Aprueban el Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola

DECRETO SUPREMO N° 016-2000-AG

(*) De conformidad con el Articulo 2 de la Resolucién Directoral N° 1558-2007-AG-SENASA-
DIAIA, publicada el 02 enero 2007, se dispone que los plaguicidas quimicos de uso agricola
registrados al amparo del Decreto Supremo N° 15-95-AG cuyos expedientes ya han sido
presentados al SENASA para revaluacidon y por tanto se encuentran en tramite, continden
con su registro vigente, hasta la conclusién del proceso de Registro respectivo.

(*) De conformidad con el Articulo 3 de la Resolucién Directoral N° 1558-2007-AG-SENASA-
DIAIA, publicada el 02 enero 2007, se prorroga la vigencia de los registros de los plaguicidas
guimicos de uso agricola registrados al amparo del Decreto Supremo N° 15-95-AG, cuyos
expedientes se presenten en las fechas establecidas en el cronograma al que se hace
referencia en el Articulo 1 de la citada Resolucién Directoral, hasta concluir el proceso de
trdmite respectivo.

CONCORDANCIAS
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los plaguicidas quimicos en general tienen una reconocida utilidad en la proteccién de los
cultivos y productos agropecuarios, del dafio ocasionado por plagas; sin embargo, por su
naturaleza toxica propia, representan serios riesgos para la salud y el ambiente cuando se
producen, comercializan, usan y manejan en condiciones no apropiadas, por lo que su importacion,
fabricacion/ formulacién, distribucidn, comercializaciéon, usos y disposicién final deben de ser
regulados por el Estado en salvaguarda de la salud humana y del ambiente en general;

Que, mediante Decreto Supremo N° 15-95-AG del 15 de junio de 1995, se aprueba el
Reglamento sobre el Registro, Comercializacién y Control de Plaguicidas Agricolas y Sustancias
Afines, el mismo que si bien contempla aspectos técnicos que rigen el registro de estos insumos,
no posibilita la realizacion de una adecuada evaluacion del registro;

Que, mediante Ley N° 26744 del 2 de enero de 1997, se aprueba la Ley de promocion del
Manejo Integrado para el Control de Plagas, en donde se norma que todo plaguicida quimico de
uso agricola debe de contar con un Estudio de Impacto Ambiental;

Que, mediante Decision 436 publicada en la Gaceta Oficial el 17 de junio de 1998, se aprueba
la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, norma de
caracter supranacional y aplicacion obligatoria para el comercio intrasubregional andino y con
terceros paises, y que entrard en vigencia en cuanto se apruebe el Manual Técnico Andino;

Que, es conveniente armonizar y actualizar las normas de registro y control de plaguicidas,
teniendo en cuenta las condiciones agrondmicas, de salud, sociales, econdmicas y ambientales del
pais, con base en los principios establecidos en el Cédigo Internacional de Conducta para la
Distribucién y Utilizacion de Plaguicidas de la FAO, y directrices técnicas de organismos
internacionalmente reconocidos en la materia,;

Que, un sistema armonizado de registro y control de plaguicidas contribuye a mejorar las
condiciones de su produccion, comercializacion interna y externa, utilizacion, manejo y la
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disposicion final de sus desechos, con lo cual se elevan los niveles de calidad sanitaria de estos
insumos, asi como su eficacia y seguridad;

Que, un proceso de armonizacién subregional andino implica la revisién de las politicas
sectoriales de sus paises miembros, asi como la armonizacién de las legislaciones en las areas
pertinentes, siendo por tanto necesaria la adecuacién de la legislacién nacional en materia de
plaguicidas quimicos de uso agricola;

Que, de conformidad con el Decreto Supremo N° 060-91-EF, la liberalizacion de las
operaciones comerciales no significa menoscabo de la necesaria intervencion del Estado y los
ciudadanos en el control de los bienes que se importen, produzcan, comercialicen y usen en el
pais en resguardo del ambiente, la salud publica y la seguridad nacional;

De conformidad con el inciso 8) del Articulo 118 de la Constitucion Politica del Peru, el Decreto
Legislativo N° 560, Ley del Poder Ejecutivo, el Decreto Ley N° 25902, Ley Organica del Ministerio
de Agricultura y el Decreto Supremo N° 24-95-AG que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA,

DECRETA:

Articulo 1.- Apruébase el Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola, que consta de dieciocho (18) Capitulos, ciento catorce (114) articulos, cinco (5)
Disposiciones Complementarias, tres (3) Disposiciones Transitorias y once (11) Anexos.

Articulo 2.- Facultase al Ministerio de Agricultura para que mediante Resolucion Ministerial,
dicte las disposiciones complementarias y/o modificatorias que fueren necesarias para la aplicacion
del presente Reglamento.

Articulo 3.- Derdgase el Decreto Supremo N° 15-95-AG del 15 de junio de 1995, Resolucién
Ministerial N° 0268-96-AG del 18 de marzo de 1996 y Resolucién Ministerial N° 401-96-AG del 29
de mayo de 1996.

Articulo 4.- El presente Decreto Supremo sera refrendado por el Ministro de Agricultura y el
Ministro de Salud y entrard en vigencia al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial El
Peruano.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los cinco dias del mes de mayo del afio dos mil.

ALBERTO FUJIMORI FUJIMORI

Presidente Constitucional de la Republica.

BELISARIO DE LAS CASAS PIEDRA

Ministro de Agricultura.

ALEJANDRO AGUINAGA RECUENCO

Ministro de Salud.

REPUBLICA DEL PERU
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ANEXO 2  REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO Y REEVALUACION DE PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA (1)
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O REEVALUACION DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

PROCEDIMIENTO APLICABLE A LA TRAMITACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA(2)

ANEXO 2B PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA IGUALES A UNO REGISTRADO (3)
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ANEXO 7 TIPOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS
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ANEXO 10 METODOLOGIA Y LINEAMIENTOS PARA UN PROCESO DE RECONOCIMIENTO
DE LABORATORIOS OFICIALES PARA EL CONTROL DE PLAGUICIDAS

ANEXO 11 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

(1) Anexo modificado por el Articulo 3 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG
publicada el 18-11-2001.

(2) Anexos 1 y 2 modificado por el Articulo 3 del Decreto_Supremo N° 002-2011-AG,
publicado el 19 febrero 2011.

(3) Anexos incorporados por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

REGLAMENTO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA

CAPITULO |

DE LOS OBJETIVOS

Articulo 1.- El Objetivo general del presente Reglamento es establecer requisitos y procedimientos actualizados para el registro
y control de plaguicidas agricolas, orientar el uso y manejo correcto de estos insumos en la agricultura para prevenir dafios a la
salud y al ambiente en las condiciones autorizadas y, facilitar su comercio interno y externo. (*)
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(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 1.- Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto establecer normas y procedimientos para la aplicacion
y cumplimiento de la Decision 436 - Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, aprobado mediante Resolucién 630 de la Secretaria General de la
Comunidad Andina, el Titulo Il del Decreto Legislativo N° 1059 - Decreto Legislativo que aprueba
la Ley General de Sanidad Agraria, y el Titulo Il del Reglamento de la Ley General de Sanidad
Agraria, aprobado mediante Decreto Supremo N° 018-2008-AG."

Articulo 2.- Son objetivos especificos de este Reglamento:

a) Asegurar el cumplimiento de las actividades inherentes al sistema preventivo de Registro y
de aquellas que competen al sistema de supervision, control y vigilancia de plaguicidas agricolas;

b) Laracionalizacion y la optimizacion de los recursos y capacidades del pais para el registro
y control de plaguicidas;

c) El fortalecimiento de la estructura funcional del Ministerio de Agricultura a través del
SENASA, como Autoridad Nacional Competente del Registro y Control de plaguicidas quimicos de
uso agricola;

d) La ejecucion de préacticas comerciales responsables y de aceptacion general;
e) La promocion de la participacion activa de los sectores privados involucrados;

f) La garantia de la calidad sanitaria y eficacia de los plaguicidas estableciendo medidas de
proteccion a la actividad agricola, a la salud y al ambiente;

g) La promocion de practicas que fomenten el uso y manejo correcto de los plaguicidas;
h) La promocion del manejo integrado de control de plagas;

i) El desarrollo de practicas transparentes en el flujo comercial nacional e internacional de
plaguicidas registrados, restringidos y prohibidos;

j) Ladefinicién de los niveles y &reas de capacitacién y su fomento;
k) El establecimiento de una red regional de informacién;

) La promocion de la participacion ciudadana y de organismos gubernamentales y no
gubernamentales en actividades de vigilancia y control;

m) La definicién de las areas de responsabilidad institucional y de terceros, reconocidos y/o
acreditados para la evaluacion de riesgo de plaguicidas agricolas.

CAPITULO I

DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION
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Articulo 3.- Para la interpretacion y aplicacion del presente Reglamento, se utilizaran las definiciones contenidas en la Decision
436y las del Anexo 1 del presente Reglamento. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 3.- Definiciones

Cuando en el presente Reglamento se haga mencién a la Decisién, se entendera que es a la
Decision 436 - Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola,
cuando se haga mencién al Manual, se entendera que es al Manual Técnico Andino para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado mediante Resolucion 630
de la Secretaria General de la Comunidad Andina, cuando se haga mencion a la Ley, se entenderéa
que es a la Ley General de Sanidad Agraria, aprobada mediante Decreto Legislativo N° 1059, y
cuando se haga mencién al Reglamento de la Ley, se entendera que es al Reglamento de la Ley
General de Sanidad Agraria, aprobado mediante Decreto Supremo N° 018-2008-AG.

Los términos empleados en el presente Reglamento deberdn ser interpretados conforme a las
definiciones contenidas en la Decision, el Manual, la Ley, el Reglamento de la Ley, y en el Anexo 1
del presente Reglamento.”

Articulo 4.- El presente Reglamento se aplica a todos los plaguicidas agricolas originarios o no del pais, incluyendo los
ingredientes activos grado técnico, y sus formulaciones comerciales. Se exceptian los agentes y productos biolégicos utilizados
para el control de plagas, por ser materia de Reglamentacion especifica. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 4.- Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece normas de orden publico de alcance y aplicacion a toda
persona natural o juridica, sociedades de hecho, patrimonios autbnomos, o cualquier otra entidad,
de derecho publico o privado, con o sin fines de lucro, en el ambito del registro y control de
plaguicidas quimicos de uso agricola, en todo el territorio nacional.”

CAPITULO I

DE LA AUTORIDAD COMPETENTE Y ORGANO DE ASESORAMIENTO

Articulo 5.- El Ministerio de Agricultura, a través del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), es la Autoridad Nacional
Competente del Registro y Control de plaguicidas quimicos de uso agricola y la responsable de velar por el cumplimiento del
presente Reglamento y de otras disposiciones complementarias. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 5.- Autoridad Nacional Competente

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es la Autoridad Nacional Competente para
el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y el responsable de velar por el
cumplimiento de la Decision, el Manual, la Ley, el Reglamento de la Ley, y el presente Reglamento.
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El SENASA podra delegar o autorizar el ejercicio de sus funciones vinculadas a la evaluacién
de riesgo de plaguicidas, a personas naturales o juridicas, de los sectores publico y privado,
interesadas y debidamente calificadas, para la prestacion de los servicios oficiales vinculados con
el registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola, a fin de asegurar el cumplimiento de
la Decision, el Manual, la Ley, el Reglamento de la Ley, y el presente Reglamento. Para los efectos
del procedimiento de registro, toda persona delegada o autorizada actuara por cuenta y en nombre
del SENASA contando con potestades de entidad oficial en materia de evaluacion de riesgo de
plaguicidas quimicos de uso agricola.

Los procedimientos especificos para este fin seran aprobados por el SENASA en un plazo de
ciento ochenta (180) dias calendario."

“Articulo 5A.- Requisitos para la autorizacién o delegacion de funciones

1. Presentar solicitud indicando, segun el caso: (i) nombre del solicitante, o razén o
denominacién social de la persona juridica; (i) numero de RUC; (iii) tipo y nimero de documento
de identidad del solicitante o representante legal de la persona juridica; (iv) declaracion jurada de
existencia de la persona juridica y de contar con poderes suficientes del representante legal, en el
caso de personas juridicas; (v) declaracién clara y precisa de los servicios cuya autorizaciéon o
delegacion solicita; (vi) dependiendo de la funcién a ser delegada o autorizada: declaracion jurada
de contar con titulo profesional de Médico Cirujano, Ingeniero Agronomo, Quimico, Ingeniero
Quimico o Quimico-farmacéutico, (en caso de personas naturales), o de contar con al menos uno
de estos profesionales bajo contrato de trabajo a plazo indeterminado (en caso de personas
juridicas); (vii) en caso de la evaluacién agronémica: declaracion jurada de contar como minimo
con tres afios en la ejecuciébn de ensayos de campo y evidencia de 20 ensayos de campo
ejecutados, de los cuales, como minimo, uno debe ser en insecticidas, herbicidas, fungicidas y
reguladores de crecimiento (en caso de personas naturales), o de contar con al menos un
profesional que cumpla este requisito bajo contrato de trabajo a plazo indeterminado (en caso de
personas juridicas); (viii) en caso de la evaluacion agronémica: declaracién jurada de contar con
especializacién en fitopatologia, entomologia, manejo integrado de plagas u otra de gestiéon de
plaguicidas (en caso de personas naturales), o de contar con al menos un profesional que cumpla
este requisito bajo contrato de trabajo a plazo indeterminado (en caso de personas juridicas); (xii)
Haber aprobado el curso de actualizacidon sobre registro de plaguicidas quimicos de uso agricola
impartido por el SENASA (en caso fuera impartido regularmente por el SENASA); (xiii) declaracion
jurada de confidencialidad; y, (xiv) lista del personal a su cargo y declaracién jurada de compromiso
de suscripcion de convenios de confidencialidad con cada uno de los integrantes de su personal,
en un plazo no mayor a cinco dias hébiles de autorizadas o delegadas las funciones.

2. Presentar declaracién jurada de no ser fabricante, formulador, importador, exportador,
envasador, distribuidor o comercializador de plaguicidas quimicos de uso agricola.

3. En el caso de personas naturales, presentar declaracion jurada de no tener relacién de
servicio o de subordinacibn con cualquier fabricante, formulador, importador, exportador,
envasador, distribuidor o comercializador de plaguicidas quimicos de uso agricola.

4. En el caso de personas juridicas, presentar declaracion jurada de no formar parte del mismo
grupo econdémico ni estar vinculada a cualquier fabricante, formulador, importador, exportador,
envasador, distribuidor o comercializador de plaguicidas quimicos de uso agricola.

5. La ejecucién de la inspeccion sanitaria debe realizarse cumpliendo los procedimientos y
lineamientos establecidos por el SENASA, quedando prohibida la subcontratacion para la
ejecuciéon del servicio o parte de él, distinta a lo declarado en el momento de solicitar la
autorizacion.



La omisién de la presentacién de cualquiera de las declaraciones juradas sefialadas en los
numerales 1, 2, 3 y 4, determinard el rechazo automatico de la solicitud. En caso de determinarse
inexactitud o falsedad en cualquiera de las declaraciones juradas sefialadas en los numerales 1, 2,
3 y 4, la autorizacion o delegacion de funciones sera denegada o quedarda automaticamente
cancelada, segun el caso; asimismo, quedaran automaticamente cancelados todos los registros,
permisos y autorizaciones que el infractor hubiera obtenido en el SENASA, sin perjuicio de las
responsabilidades civil y penal que correspondan. Asimismo, en caso de detectarse inexactitud o
falsedad en cualquiera de las declaraciones presentadas por el solicitante, se le impondra una
sancién de multa no menor de diez (10) ni mayor a cincuenta (50) UIT. Toda persona cuya
autorizacion o delegacion de funciones fuera cancelada por los motivos indicados en el presente
articulo, sera inelegible para obtener una nueva autorizacion o delegacion de funciones en calidad
de persona natural o para integrar, como accionista, socio, trabajador o prestador de servicios, una
persona juridica candidata a delegacién o autorizacién, por diez (10) afios contados a partir de la
cancelacion.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

"Articulo 5B.- Procedimiento para la autorizaciéon o delegacion de funciones

1. El SENASA evaluara el cumplimiento de todos los requisitos sefialados en el articulo 5A del
presente Reglamento, dentro de los treinta dias habiles siguientes a la presentacion de la solicitud.

2. Vencido el plazo sefialado en el numeral precedente o verificado el cumplimiento total de los
requisitos indicados en el articulo 5A del presente Reglamento, lo que suceda primero, el SENASA
debera pronunciarse sobre la viabilidad de la autorizacion o delegacién de funciones solicitada. El
pronunciamiento deberd estar motivado y podrd aceptar o denegar total o parcialmente lo
solicitado.

3. Las razones que el SENASA podra invocar para la denegacion total o parcial de lo solicitado
son las siguientes:

(i) Omision de la presentacién de uno 0 mas requisitos sefialados en el articulo 5A del presente
Reglamento.

(i) Inexactitud o falsedad en lo presentado y declarado por el solicitante.

(iil) Haberse demostrado que el solicitante no cuenta con la pericia y experiencia necesarias
para prestar los servicios cuya autorizacion o delegacién solicita. EI SENASA deberd motivar
objetivamente y acompafiar la evidencia documental de esta situacion no siendo validos los juicios
estimativos o valorativos como motivacién. La motivacién objetiva y evidencia documental a que se
refiere el presente numeral debera ser imparcial y de tercera parte, debiendo necesariamente
haber sido elaborada por una institucién acreditada internacionalmente o una universidad
reconocida del sistema educativo nacional o extranjero.

En caso no se demostrara alguna de las situaciones indicadas en el presente numeral, el
pronunciamiento sera positivo.

4. En caso el SENASA no se pronunciara al vencimiento del plazo sefialado en el numeral 1 del
presente articulo, la solicitud se considerara automaticamente aprobada.

5. Aprobada la solicitud de manera expresa o ficta, en un plazo no mayor a cinco dias habiles,
el SENASA debera cursar una comunicacion escrita al solicitante para realizar la suscripcion del
correspondiente Convenio de Autorizacion o Delegacion de Funciones.


http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A209702c$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_DS002-2011-AG-A4$3.0#JD_DS002-2011-AG-A4

6. Recibida la comunicacion escrita a que se refiere el numeral precedente, el solicitante tiene
diez dias habiles para suscribir el Convenio de Autorizacién o Delegaciéon de Funciones. En caso
no se suscribiera el Convenio dentro del plazo indicado, caducara el derecho y la solicitud sera
archivada definitivamente, salvo que dicha situacion sea por causa atribuible al SENASA.

7. El Convenio de Autorizacion o Delegacién de Funciones regulara todos los aspectos de la
relacién entre el SENASA y la persona autorizada o delegada, incluyendo la participacion
porcentual o el monto fijjo que podria ser percibido por el SENASA en virtud a los servicios
prestados por la persona autorizada o delegada.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

"Articulo 5C.- Registro de personas delegadas o autorizadas

La Direccion General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del SENASA es
el 6rgano con competencia exclusiva para llevar adelante el procedimiento indicado en el articulo
5B asi como para verificar el cumplimiento de los requisitos sefialados en el articulo 5A, no siendo
competentes en estas materias los demas érganos del SENASA.

La Direccién General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del SENASA
llevara el registro de personas delegadas o autorizadas al amparo del presente Reglamento,
debiendo publicarlo en el portal institucional del SENASA, actualizandolo mensualmente.

La Direccion General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del SENASA
podra suspender o cancelar la delegacién o autorizacion, en caso de demostrarse objetivamente el
incumplimiento de las obligaciones de la persona delegada o autorizada. La decisién de
suspension o cancelacion debera ser motivada y acompafiar evidencia documental” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

Articulo 6.- El SENASA establecera con las autoridades de Salud y Ambiente, y otras que correspondan, los mecanismos de
interaccion que sean necesarios para el cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento; sin perjuicio de las

competencias de cada entidad en la gestion de estas sustancias en el &mbito nacional. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 6.- Mecanismos de interaccion

En aplicacién del articulo 5 de la Decisién, el SENASA, como Autoridad Nacional Competente y
ente rector en materia de registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola, establecera
los mecanismos de interaccion entre las autoridades de salud y ambiente, que sean necesarios
para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y control de plaguicidas
guimicos de uso agricola. El establecimiento de dichos mecanismos de interaccion no afecta la
responsabilidad exclusiva del SENASA en todas las etapas del procedimiento de registro, en su
condicién de unica Autoridad Nacional Competente."

Articulo 7.- La Comision Nacional de Plaguicidas (CONAP), es el Organo de caracter consultivo
y de asesoramiento del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), en acciones derivadas de
la aplicacion de la legislacion nacional vigente. Para tal fin, en un plazo de noventa (90) dias, se
deberd revisar y actualizar su Reglamento de Organizacion y Funciones.
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Articulo 8.- El SENASA, debe promover, adoptar y aplicar las medidas técnicas, legales y
demas que sean necesarias con el fin de desarrollar los instrumentos para implementar el presente
Reglamento.

CAPITULO IV

DE LA OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMULADORES,
IMPORTADORES, EXPORTADORES, ENVASADORES, DISTRIBUIDORES,
ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES Y ASESORES TECNICOS

Articulo 9.- El Servicio Nacional de Sanidad Agraria conducira el Registro donde obligatoriamente se inscribiran antes del inicio
de sus funciones:

- Las personas naturales o juridicas que se dediquen fabricar, formular, importar, exportar, envasar, distribuir, almacenar y
comercializar plaguicidas quimicos de uso agricola,

- Asesores técnicos,

- Los agricultores importadores usuarios,

- Los experimentadores de ensayos de eficacia,

- Los Laboratorios de Control de Calidad de plaguicidas.

El incumplimiento del presente articulo dara lugar a la aplicaciéon de una multa hasta de veinte (20) U.I.T., dependiendo de la
gravedad de la falta que sera definida por el SENASA, y decomiso de los productos formulados y comercializados sin autorizacion,
sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar. No estan comprendidos en esta falta los experimentadores de ensayos
de eficacia.(*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de |a Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“Articulo 9.- El Servicio Nacional de Sanidad Agraria conducira el Registro donde obligatoriamente se inscribiran antes del inicio
de sus funciones:

- Las personas naturales o juridicas que se dediquen a fabricar, formular, importar, exportar, envasar, distribuir, almacenar y
comercializar plaguicidas quimicos de uso agricola,

- Asesores técnicos,

- Los agricultores importadores usuarios,

- Los experimentadores de ensayos de eficacia.

- Los Laboratorios de Control de Calidad de plaguicidas.

El incumplimiento del presente articulo, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar, dara lugar a la aplicacién de
una multa de diez (10) UIT para aquellos que estan obligados a registrarse en el nivel central y dos (2) UIT para los que estan
obligados a registrarse en el nivel regional. Complementariamente se decomisard los productos fabricados, formulados o
comercializados sin autorizacion. No estan comprendidos en esta falta los experimentadores de ensayos de eficacia, en cuyo caso
los informes que puedan emitir éstos, no tendrdn ninguna validez para los tramites de registro.(*)

(*) Parrafo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31 agosto 2008.

En el caso de los establecimientos comerciales, se les notificard otorgdndoseles un plazo de cinco (5) dias habiles para solicitar
su registro correspondiente. De no tramitar el respectivo registro en dicho plazo, se les impondra la multa a que hace referencia el
parrafo precedente y se procedera al cierre del local por 20 dias habiles, tiempo en el cual debera obtener su registro; en el caso
que el infractor viole el cierre temporal del local, se le duplicara la multa a que hace referencia el presente articulo. Vencido dicho

plazo y no habiendo tramitado su registro, se procedera al decomiso de los productos comercializados sin autorizacién”.(l)(Z)
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(1) Parrafo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

(2) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 9.- Registros

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria conducirda el Registro donde obligatoriamente se
inscribiran:

- Las personas naturales o juridicas que se dediquen a fabricar, formular, importar, exportar,
envasar, distribuir, almacenar y/o comercializar plaguicidas quimicos de uso agricola,

- Los experimentadores de ensayos de eficacia.
- Los Laboratorios de Control de Calidad de plaguicidas.

La inscripcion en el registro de experimentadores de ensayos de eficacia es gratuita y se tramita
como procedimiento de aprobacién automética.”

CONCORDANCIA:  R.D. N° 084-02-AG-SENASA-DGSV

Articulo 10.- Los Registros y Permisos Especiales de nivel nacional, seran conducidos por la Direccién General de Sanidad
Vegetal del SENASA y se expediran mediante Resolucién Directoral, siendo los siguientes:

- Fabricante; formulador; importador; agricultor importador usuario; exportador; envasador y distribuidor,
- Asesores técnicos,

- Experimentadores de ensayos de eficacia,

- Laboratorios de Control de Calidad de plaguicidas.

Los registros de nivel regional estaran a cargo de las Direcciones Desconcentradas del SENASA y se expediran con Resolucién
Directoral, siendo los siguientes:

- Establecimientos comerciales,

- Almacenes o depésitos,
- Asesores técnicos, (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 10.- Competencia

Los registros de nivel nacional seran conducidos por el érgano de linea del SENASA, siendo los
siguientes:

- Fabricante; formulador; importador; exportador; envasador y distribuidor

- Experimentadores de ensayos de eficacia.
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- Laboratorios de Control de Calidad y Andlisis de plaguicidas

Los registros de nivel regional estaran a cargo de los Organos Desconcentrados del SENASA,
siendo los siguientes:

- Establecimientos comerciales
- Almacenes o depoésitos,

La inscripcion en los registros de nivel nacional y regional deben ser obtenidas obligatoriamente
antes del inicio de cualquiera de dichas actividades. Los registros tendran vigencia indefinida.

En el caso de los experimentadores de ensayos de eficacia y los laboratorios de control de
calidad y andlisis, los informes o certificados emitidos en contravencion al presente articulo, no
tendran ninguna validez para los tramites de registro.”

Articulo 11.- Sélo podran registrar plaguicidas quimicos de uso agricola con fines de comercializacion los fabricantes,
formuladores, importadores y exportadores, quienes como titulares de Registro seran los Unicos responsables ante el SENASA. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

“Articulo 11.- S6lo podran registrar plaguicidas quimicos de uso agricola con fines de comercializaciéon los fabricantes,
formuladores, importadores y exportadores, quienes como titulares de Registro seran los Unicos responsables ante el SENASA.

Las empresas dedicadas a la fabricacion, formulacion, importacién y exportaciéon de plaguicidas quimicos de uso agricola
deberan llevar obligatoriamente un inventario con indicacién de la fecha, nimero de lote, volimenes fabricados / formulados /

importados / exportados, segun el caso, a fin de que permitan su verificacién."(*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 12.- Para efectos de los registros de empresas a que se hace referencia el articulo 9, y segln sea aplicable en cada
caso, el interesado presentard al SENASA los requisitos especificados a continuacion:

a) Nombre, domicilio legal y Registro Unico del Contribuyente (RUC) de acuerdo a la actividad que realizara.

b) Copia legalizada de la escritura publica de constitucién social de la empresa, debidamente inscrita en los Registros
Publicos, si se trata de personas juridicas.

c) Copia de la licencia municipal de funcionamiento adjuntando planos de la ubicacién de las plantas o fabricas, bodegas y
almacenes, segun sea el caso.

d) Descripcion de las instalaciones, equipos, personal técnico y procesos de produccién que van a desarrollar: fabricacion,
formulacién, envase, almacenamiento, manejo y eliminacion de desechos, segun el caso.

e) Constancia de que dispone para el control interno de calidad de sus productos, de laboratorio propio o que cuenta con los
servicios de un laboratorio reconocido por el SENASA acreditado para el control de calidad de los productos.

f)  Copia de la licencia, permiso o autorizacion de organismos nacionales competentes en materia de salud humana, ambiente
y seguridad ocupacional, de ser aplicable.

g) Programas de salud ocupacional, de ser aplicable.
h)  Constancia o recibo de pago por los derechos de inscripcién, expedido por el SENASA.

El otorgamiento del Registro estara sujeto a una inspeccion ocular en la que se verificaran los datos consignados en la solicitud
de inscripcién. (*)
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(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 12.- Requisitos para el registro de fabricantes, formuladores, importadores,
exportadores, envasadores y distribuidores

Para efectos de los registros de personas naturales o juridicas como fabricantes, formuladoras,
importadoras, exportadoras, envasadoras y distribuidoras, el interesado presentara al SENASA los
requisitos indicados en el articulo 11 de la Decision, de acuerdo al detalle que aparece en el Anexo
1A del presente Reglamento y realizara el pago por los derechos respectivos.”

“Articulo 12A.- Requisitos para el registro de experimentadores de ensayos de eficacia

Para el registro de los experimentadores de ensayos de eficacia se debera cumplir con los
siguientes requisitos:

* Presentar una solicitud con la siguiente informacion:
- Nombre y domicilio legal de la persona natural o juridica y actividad principal que realiza

- Nombre y Hoja de Vida de los profesionales solicitantes o adscritos al solicitante del
reconocimiento. Los profesionales deben poseer Titulo Profesional universitario en ciencias
agrondémicas, con experiencia en el area.

- Descripcion y detalle de la infraestructura de que dispone, incluyendo: equipos, instalaciones,
laboratorios, etc.

- Ubicacién detallada del campo, laboratorio o lugar de experimentacion (de ser aplicable).” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

“Articulo 12B.- Requisitos para el registro de establecimientos comerciales y almacenes

Los requisitos para el registro de establecimientos comerciales y de almacenes de plaguicidas
quimicos de uso agricola, son los siguientes:

a) Solicitud indicando nombre, domicilio legal y Registro Unico del Contribuyente (RUC) de
acuerdo a la actividad que realizara.

b) Copia del DNI de la persona natural o del representante legal de la persona juridica
c) Acreditar poder vigente del representante legal de la empresa de ser el caso
d) Descripcion de las instalaciones.

e) Declaracion Jurada de contar con los servicios de un asesor técnico. Este requisito no aplica
para el registro de almacenes.

f) Pago del derecho de inscripcion

g) Supervisidn previa del SENASA
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El registro de sucursales de establecimientos registrados sera considerado como un nuevo
registro, independiente, debiendo contar con su respectivo asesor técnico.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

Articulo 13.- Los registros mencionados en el articulo 9° tendran vigencia indefinida y estaran
sujetos a procesos de revaluacién periddicas por parte del SENASA, quien podra suspender o
cancelar el Registro cuando se incumplan o modifiquen las condiciones originales que dieron lugar
al Registro o se detecten irregularidades en las empresas.

El titular del registro debe comunicar obligatoriamente al SENASA, dentro de los quince (15)
dias hébiles siguientes, cualquier cambio originado en la solicitud que dio origen a su registro. De
igual manera informara sobre el cambio de representante legal o de asesor técnico. El
incumplimiento de esta disposicion dara lugar a la aplicacion de una multa equivalente a dos (02)
U.L.T.

Los productos inscritos a favor de una empresa que ha cambiado de denominacién social seran
transferidos por solicitud de la empresa, a favor de la nueva razon social, manteniendo su vigencia.

Articulo 14.- Los agricultores - importadores - usuarios podran registrarse en forma individual o
agrupada, debiendo para este fin solicitar su registro los agricultores que importen estos insumos.
Este registro autoriza la importacion de plaguicidas registrados en el SENASA Unicamente para
uso propio, y que sean estrictamente necesarios.

Para la inscripcién en el registro agricultor - importador - usuario los interesados deberan de
presentar:

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

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

C) Persona juridica: solicitud, sefialando razén social, nombre del representante legal,
domicilio legal y ubicacién del predio, adjuntando documentos que acrediten su constitucion y copia
simple del documento de identidad del representante legal.

Adicionando adem@s los siguientes documentos:

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

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

Cumplidos los requisitos antes sefialados, el otorgamiento del Registro estara sujeto a una
inspeccién ocular en la que se verificaran los datos consignados en la solicitud de inscripcion.
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El registro de agricultor - importador - usuario no podra ser transferido o cedido a terceros bajo
ninguna modalidad. Los productos importados bajo esta modalidad no podran ser comercializados.
El incumplimiento a la presente disposicion serd sancionado con una multa equivalente a dos (02)
U.L.T. y el decomiso de los productos. En caso de reincidencia, ademas de las sanciones ya
contempladas se procedera a la cancelacién definitiva del registro.

El SENASA podré dictar las directivas que estime necesarias para el mejor cumplimiento de
este articulo.(v)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“Articulo 14.- Los agricultores - importadores - usuarios podran registrarse en forma individual o agrupada, debiendo para este
fin solicitar su registro los agricultores que importen estos insumos. Este registro autoriza la importacion de plaguicidas Unicamente
para uso propio, y que sean estrictamente necesarios.

Para la inscripcién en el registro agricultor - importador - usuario los interesados deberan de presentar:

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

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

c¢) Persona juridica: solicitud, sefialando razén social, nombre del representante legal, domicilio legal y ubicacién del predio,
adjuntando documentos que acrediten su constitucion y copia simple del documento de identidad del representante legal.

Adicionando ademas los siguientes documentos:

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

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

Cumplidos los requisitos antes sefialados, el otorgamiento del Registro estard sujeto a una inspeccion ocular en la que se
verificaran los datos consignados en la solicitud de inscripcion.

El registro de agricultor - importador - usuario no podra ser transferido o cedido a terceros bajo ninguna modalidad. Los
productos importados bajo esta modalidad no podran ser comercializados. El incumplimiento a la presente disposicion sera
sancionado con una multa equivalente a dos (2) UIT y el decomiso de los productos. En caso de reincidencia, ademas de las
sanciones ya contempladas, se procedera a la cancelacion definitiva del registro.

El SENASA mediante Resolucién Jefatural establecera el procedimiento y los requisitos de importacién de plaguicidas para los
agricultores - importadores - usuario. Asimismo, podra dictar las directivas que estime necesarias para el mejor cumplimiento del

presente articulo.” (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

CONCORDANCIA: R.D. N° 084-02-AG-SENASA-DGSV, Num. 3.1

Articulo 15.- Las personas naturales o juridicas que soliciten registro como fabricantes,
formuladores y envasadores deberdn contar con los servicios propios de un profesional
especialista quimico, con funciones y responsabilidades del control interno de los procesos
productivos y especificamente del control de calidad de sus productos.

Articulo 16.- Las empresas que se registren, ya sea en la Direccion General de Sanidad
Vegetal (nivel nacional) o en las Direcciones Desconcentradas del SENASA (nivel regional),
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deberan contar con un Asesor Técnico, ingeniero agronomo, bidlogo o especialista en el area, a
tiempo completo las primeras y a tiempo parcial las segundas, quienes tendran la responsabilidad
ante el SENASA de la parte técnica en lo relacionado a las gestiones de su representada y del
asesoramiento técnico a los usuarios de sus productos. A su solicitud acompafiaran lo siguiente:

- Nombre y razén social de la empresa a la que presta sus servicios y otros datos de ley,

- Copia del titulo profesional y otros documentos que acrediten su especializacién en sanidad
vegetal,

- Copia de documento de identidad,

- Constancia o Certificado de capacitacion en materia de plaguicidas, expedido por el
SENASA o entes acreditados para tal, segun la actividad que realizara,

- Declaracién Jurada de la empresa sobre vinculo laboral con ésta,

- Comprobante de pago por los derechos respectivos. ()

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 16.- Las empresas que se registren, en la Direccion General de Sanidad Vegetal (nivel nacional) o en las Direcciones
Desconcentradas del SENASA (nivel regional), a excepcion de los Almacenes, deberan contar con un Asesor Técnico, ingeniero
agrénomo o hiélogo con especialidad en proteccion vegetal, a tiempo completo las primeras y, como minimo, a tiempo parcial las
segundas, quienes tendran la responsabilidad ante el SENASA de la parte técnica en lo relacionado a las gestiones de su
representada y del asesoramiento técnico a los usuarios de sus productos. A su solicitud acomparfiaran lo siguiente:

- Nombre y razén social de la empresa a la que presta sus servicios y otros datos de ley,

- Copia del titulo profesional y otros documentos que acrediten su especializacion en sanidad vegetal,
- Copia de la Colegiatura en él colegio profesional respectivo,

- Copia de documento de identidad,

- Constancia o Certificado de capacitacion en materia de plaguicidas, expedido por el SENASA o entes acreditados para tal,
segun la actividad que realizara,

- Declaracion Jurada de la empresa sobre vinculo laboral con ésta,
- Comprobante de pago por los derechos respectivos.

Los Establecimientos Comerciales que se registren en las Direcciones Desconcentradas del SENASA, deben fijar y publicar el
horario de atencién de sus Asesores Técnicos, al publico usuario. La infraccion a esta disposicion se sancionara con una multa
equivalente al diez por ciento (10%) de la U.L.T. al Establecimiento Comercial, duplicaAndose la multa en caso de reincidencia. Si la

falta persistiera se procedera a la cancelacion del registro de la empresa.” (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 16.- Asesores técnicos

Las personas naturales o juridicas que se registren ante el SENASA, a excepcion de los
almacenes, deben contar con un Asesor Técnico, ingeniero agrénomo o bidlogo con especialidad
en proteccion vegetal, quienes tendran la responsabilidad ante el SENASA de la parte técnica en lo
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relacionado a las gestiones de su representada y del asesoramiento técnico a los usuarios de sus
productos.”

Articulo 17.- Los plaguicidas quimicos de uso agricola clasificados como IA Extremadamente
téxicos y IB Altamente Toxicos, sélo podran comercializarse con la prescripcién técnica de un
ingeniero agrénomo, asesor técnico, ya sea de la empresa local o del titular del registro del
producto, debidamente autorizados por el SENASA. La infraccion a esta disposicion sera
sancionada con veinticinco (25) U.L.T. (%

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 17.- Los plaguicidas quimicos de uso agricola clasificados como IA Extremadamente Peligrosos y IB Altamente
Peligrosos, sélo podran expenderse al usuario, con la prescripcion técnica de un Asesor Técnico, debidamente autorizado por el
SENASA. La infraccién a esta disposicién serd sancionada con tres (3) U.L.T. y en caso de reincidencia, se duplicara la multa y la

cancelacién del registro de la empresa que realizé la venta." (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 008-2012-AG, publicado el 03
junio 2012.

CAPITULO V

DE LOS PERMISOS ESPECIALES
Seccion |

Para investigacion

Articulo 18.- Se prohibe la importacion al pais de sustancias codificadas en fases de desarrollo
para fines de investigacion de plaguicidas quimicos de uso agricola, en tanto, a juicio del SENASA
no existan las capacidades y regulaciones nacionales indispensables para asegurar que se
minimicen los riesgos para la salud y el ambiente.

La infraccién al presente articulo sera sancionada con veinte (20) U.L.T. por producto.
Seccién Il
Para experimentacion

Articulo 19.- Como paso previo para el registro comercial de un plaguicida que se produzca o
ingrese por primera vez al pais con fines experimentales de eficacia, se autorizaran las pruebas
experimentales a personas naturales o juridicas, oficiales o privadas previamente autorizadas por
el SENASA para tal fin.

El SENASA podré autorizar la importacién y utilizacién de cantidades limitadas del plaguicida. El
permiso otorgado con este fin se enmarcara en los protocolos especificos del Anexo 3. Para el
efecto, el SENASA, supervisara la conduccion de los ensayos.

Con la solicitud de permiso se debera presentar la siguiente informacion:

- Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso
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- Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante, formulador o importador

- Nombre del producto si lo hubiera

- Nombre comun del plaguicida

- Nombre quimico

- Formula estructural

- Composicion quimica: ingrediente activo, inertes, disolventes, (descripcion y contenido)
- Caracteristicas fisicas y quimicas

- Tipo de formulacion

- Cantidad de producto requerido o a importarse

- Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrénica de 90
dias y toxicidad croénica, y pruebas de mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad cuando fuere
aplicable

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

- Informacién sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia

- Precauciones de uso

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

- Tratamiento y disposicion de desechos y residuos

- Forma de eliminacion de los cultivos tratados

- Recomendaciones para el médico y tratamientos

- Cualquier otro documento que el SENASA considere conveniente requerir, segun el caso
- Comprobante de pago por el permiso de experimentacion, expedido por el SENASA. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Articulo 19.- Como paso previo para el registro comercial de un plaguicida que se produzca o
ingrese por primera vez al pais con fines experimentales de eficacia, se autorizaran las pruebas
experimentales a personas naturales o juridicas, oficiales o privadas previamente autorizadas por
el SENASA para tal fin.
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El SENASA podréa autorizar la importacidn y utilizaciéon de cantidades limitadas del plaguicida. El
permiso otorgado con este fin se enmarcara en los protocolos especificos del Anexo 3. Para el
efecto, el SENASA, supervisara la conduccién de los ensayos.

Con la solicitud de permiso se debera presentar la siguiente informacion:

- Nombre, direccién e identidad del solicitante del permiso

- Nombre, direccion y datos de identificacién del fabricante, formulador o importador
- Nombre del producto si lo hubiera

- Nombre comun del plaguicida

- Nombre quimico

- Férmula estructural

- Composicién quimica: ingrediente activo, inertes, disolventes, (descripcion y contenido)
- Caracteristicas fisicas y quimicas

- Tipo de formulacion

- Cantidad de producto requerido o a importarse

- Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Anexo 3

- Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrénica de 90
dias y toxicidad croénica, y pruebas de mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad cuando fuere
aplicable

- Informacién sobre ecotoxicidad del producto, toxicidad aguda en aves, organismos acuéticos y
abejas

- Informacién sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia

- Precauciones de uso

- Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores

- Tratamiento y disposicién de desechos y residuos

- Forma de eliminacion de los cultivos tratados

- Recomendaciones para el médico y tratamientos

- Cualquier otro documento que el SENASA considere conveniente requerir, segin el caso

- Comprobante de pago por el permiso de experimentacion, expedido por el SENASA."



Articulo 20.- El permiso de experimentacion tendra vigencia de un afio y podra ser renovado
por un periodo igual, mediante solicitud justificada que debera presentarse treinta (30) dias antes
de su vencimiento, debiendo anexar los datos obtenidos durante el primer afio, informando acerca
del estado, resultados de las pruebas de eficacia efectuadas y el comprobante de pago
correspondiente.

Las solicitudes para la inscripcién, renovacion y ampliacién de uso de producto experimental se
resolveran en un periodo maximo de treinta (30) dias de recibida toda la informacién completa y
sea considerada satisfactoria por parte de la Direccién General de Sanidad Vegetal, procediendo el
SENASA a expedir el permiso de experimentacion correspondiente.

Queda terminantemente prohibida la comercializacion de plaguicidas con registro experimental.
La infraccion a esta disposicion se sancionara con una multa equivalente a diez (10) U.LT. y el
decomiso del producto, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiera lugar.

Articulo 21.- Las personas naturales o juridicas que realicen ensayos experimentales de
plaguicidas agricolas no registrados en el SENASA, serdn sancionadas con una multa equivalente
a diez (10) U.L.T, y el decomiso del producto. En caso de reincidencia se duplicara la sancion, y el
SENASA decidira sobre la disposicién final de los productos bajo experimentacion, sin perjuicio de
las acciones penales a que hubiera lugar.

Seccion lli
De las emergencias fitosanitarias

Articulo 22.- En los casos de emergencia fitosanitaria declarada oficialmente, el SENASA en
coordinacién con las autoridades de Salud y Ambiente podra autorizar la importacion, produccion,
formulacién y utilizacion de plaguicidas quimicos de uso agricola no registrados en el pais,
Unicamente para la combinacién cultivo - plaga objeto de la emergencia y mientras perdure dicha
situacién. El destino de las cantidades no utilizadas sera decidido por las autoridades antes
mencionadas.

El SENASA acopiara y evaluard la informacién necesaria para tomar la decision
correspondiente con relacion a la emergencia fitosanitaria.

El SENASA publicard , en el diario oficial "El Peruano", la declaratoria de emergencia
fitosanitaria y la relacion de las autorizaciones de importacion de plaguicidas, para conocimiento de
la opinion publica.

CAPITULO VI
DEL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
Seccién |
De la obligatoriedad del Registro
Articulo 23.- Todo interesado en realizar las actividades de fabricacion, formulacion,
importacion, exportacion, envasado, distribucion y comercializacion de un plaguicida quimico de

uso agricola, en el pais, deberd previamente obtener el registro del producto o contar con
autorizacion de su titular, para tal fin.



La infraccion a esta disposicion sera sancionada con una multa equivalente a veinte (20) U.L.T.
por producto, clausura del local conjuntamente con el Ministerio Plblico hasta que regularice su
situacion, y decomiso del plaguicida, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar.
El SENASA decidira sobre la disposicion final del producto, en coordinacién con el Ministerio de
Salud, y los cargos a que diere lugar dicha operacion seran asumidos por el infractor, caso
contrario el SENASA procedera de acuerdo a ley y los costos operativos seran ejecutados por la
via coactiva.(*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de |a Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“Articulo 23.- Todo plaguicida quimico de uso agricola para ser fabricado, formulado, importado, exportado, envasado,
distribuido o comercializado en el pais, debera ser registrado ante el SENASA.

La infraccién a esta disposicién sera sancionada con una multa equivalente a cinco (5) UIT y el decomiso de los plaguicidas no
registrados, sin perjuicio de las responsabilidades penales a que hubiere lugar. Los establecimientos comerciales sancionados,
podran solicitar la reduccién de la multa, siempre que aporten pruebas fehacientes para identificar al proveedor de dichos productos
(fabricante, formulador, importador o distribuidor); en tal caso la multa podra reducirse hasta una (1) UIT.

En el caso de los productos prohibidos y cancelados se sancionara de acuerdo a lo establecido en el parrafo precedente. El
comercio ambulatorio de estos productos, se procedera a sancionar de conformidad a lo indicado en el Articulo 26 del presente
Reglamento.

El SENASA, en coordinacion con el Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Recursos Naturales - INRENA, decidira sobre la
disposicion final de los productos decomisados. Los costos que demande esta operacién seran sufragados por el infractor y ante la

negativa  de éste, seran cobrados por la via coactva de  acuerdo a ley.” *

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

“Articulo 23.- Obligatoriedad del registro

Todo plaguicida quimico de uso agricola para ser fabricado, formulado, importado, exportado,
envasado, distribuido o comercializado en el pais, deberd ser registrado ante el SENASA. La
infraccién a esta disposicién sera sancionada con multa no menor de dos (2) ni mayor a veinte (20)
UIT. De manera conjunta con la sancion se aplicard la medida complementaria de comiso
administrativo de los plaguicidas no registrados, sin perjuicio de las responsabilidades civiles y
penales a que hubiere lugar.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

Articulo 24.- Los Permisos Especiales de Investigacion, Experimentacién y Emergencias
Fitosanitarias, asi como los Registros de ingredientes activos grado técnico y plaguicidas
formulados terminados, seran otorgados por el nivel central del SENASA. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Articulo 24.- Los Permisos Especiales de Investigacion, Experimentacién y Emergencias
Fitosanitarias, asi como los Registros de plaguicidas formulados terminados, seran otorgados por
el nivel central del SENASA."

Articulo 25.- Para efectuar la importacién de plaguicidas quimicos de uso agricola terminados o
ingrediente activo grado técnico, el interesado debera contar ademéas con la autorizacion de
importacion otorgado por el SENASA. El otorgamiento o denegacién del permiso de importacion
sera atendido en un plazo no mayor de cinco (05) habiles dias a partir de la fecha de presentacion
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de la solicitud.

CONCORDANCIA:  R.D. N° 084-02-AG-SENASA-DGSV, Num. 3.2

Articulo 26.- Queda terminantemente prohibida la venta ambulatoria de plaguicidas agricolas en cualquier tipo de presentacion.
Quienes infrinjan esta disposicién seran sancionados con una multa equivalente a cinco (05) U.I.T. por cada producto y el decomiso

de los mismos. *)

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

Articulo 27.- Para los efectos del presente Reglamento, constituye adulteracion la elaboracién y comercializacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola con propiedades que no correspondan a las especificaciones técnicas declaradas y
autorizadas por el SENASA.

El SENASA, atendiendo una denuncia, o de oficio iniciara el proceso de investigacion, documentando y en la medida de lo
posible adjuntando las muestras de los productos en cuestion, derivando todo lo actuado a la Autoridad Competente en el nivel
nacional. Las Direcciones Desconcentradas del SENASA en el ambito de sus jurisdicciones elevaran los informes correspondientes
a la Direcciéon General de Sanidad Vegetal del SENASA para la gestién antes citada, quedando bajo la responsabilidad del SENASA
las sanciones a que diere lugar, en la via administrativa, siendo la sancién pecuniaria en un rango que ira desde cinco (05) hasta
veinte (20) U.L.T. por producto, determinandose la multa de acuerdo al nivel de riesgo que cada producto represente para la salud y

el ambiente. *

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

Seccién Il
Requisitos para el Registro de un plaguicida quimico de uso agricola

Articulo 28- El Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola se otorgara a la
formulacién comercial que cumpla con los requisitos que le sean aplicables en el contexto de lo
que establece el presente Reglamento. EI SENASA mantendra actualizada la relacion de sus
ingredientes activos grado técnico que se importen y comercialicen en el pais.

Articulo 29.- Para la obtencion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola,
la persona natural o juridica presentara al SENASA la siguiente informacion:

- Solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico conforme al formato,
adjuntando el dossier técnico con los requisitos sefialados en el Anexo 2, especificados en el
Manual Técnico Andino.

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

- Cuando en un pais tercero se fabriqguen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de
exportacion, el interesado en importarlo al Perd suministrara informacién oficial expedida por el
pais exportador acerca de los motivos por los cuales el producto no es comercializado ni utilizado
en ese ambito.

- Proyecto de etiqueta (04 ejemplares) conforme a lo establecido en la guia de etiquetado del
Anexo 4.
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- Recibo de pago expedido por el SENASA, de acuerdo a la tarifa establecida.
Adjuntar tres copias completas del dossier técnico. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Articulo 29.- Para la obtencién del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola,
la persona natural o juridica presentara al SENASA la siguiente informacion:

- Solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico conforme al formato,
adjuntando el dossier técnico con los requisitos sefialados en el Anexo 2, especificados en el
Manual Técnico Andino.

- Certificado oficial de libre comercializacion del producto en el pais de origen o Certificado que
acredite que el producto esta aprobado y autorizado para los fines que se destine. Los Certificados
seran otorgados por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen y deberan presentarse
en original y no tener una antigiedad mayor de un afio. Este documento sera consularizado y
refrendado por el Ministerio de Relaciones Exteriores. En el caso que el producto no se
comercialice en el pais de origen por razones no toxicoldgicas, podra aceptarse certificados de
libre venta de otros paises, previo estudio del SENASA. Si el documento se encuentra redactado
en idioma extranjero, deberd acompafiarse traduccion oficial del mismo.

- Cuando en un pais tercero se fabriquen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de
exportacion, el interesado en importarlo al Perd suministrara informacion oficial expedida por el
pais exportador acerca de los motivos por los cuales el producto no es comercializado ni utilizado
en ese ambito.

- Proyecto de etiqueta (04 ejemplares) conforme a lo establecido en la guia de etiquetado del
Anexo 4.

- Recibo de pago expedido por el SENASA, de acuerdo a la tarifa establecida.

Adjuntar tres copias completas del dossier técnico."(*

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“Articulo 29.- Para la obtencion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, la persona natural o juridica
presentard al SENASA la siguiente informacion:

- Solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico.
- Dossier técnico con los requisitos sefialados en el Anexo 2.

- Certificado Oficial de Libre Comercializacion del producto en el pais de origen o Certificado que acredite que el producto esta
aprobado y autorizado para los fines que se destine. Los Certificados seran otorgados por la Autoridad Nacional Competente del
pais de origen y deberan presentarse en original y no tener una antigliedad mayor de un afio. Este documento seré consularizado y
refrendado por el Ministerio de Relaciones Exteriores. En el caso que el producto no se comercialice en el pais de origen por
razones no toxicolégicas, podra aceptarse certificados de libre venta de otros paises, previo estudio del SENASA. Si el documento
se encuentra redactado en idioma extranjero, deberd acompafiarse traduccion oficial del mismo. Cuando en un pais tercero se
fabriquen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de exportacion, el interesado en importarlo al Perd suministrard informacion
oficial expedida por el pais exportador acerca de los motivos por los cuales el producto no es comercializado ni utilizado en ese
ambito.

- Recibo de pago expedido por el SENASA, de acuerdo a la tarifa establecida.
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Para la obtencion del Registro Nacional, en el caso de un plaguicida quimico de uso agricola considerado como atipico, el
solicitante presentara al SENASA la siguiente informacién:

- Solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico.

- Dossier técnico con los requisitos sefialados en el Anexo 13.

- Certificado Oficial de Libre Comercializaciéon del producto en el pais de origen o Certificado que acredite que el producto esta
aprobado y autorizado para los fines que se destine. Los Certificados seran otorgados por la Autoridad Nacional Competente del
pais de origen y deberan presentarse en original y no tener una antigiedad mayor de un afio. Este documento sera consularizado y
refrendado por el Ministerio de Relaciones Exteriores. En el caso que el producto no se comercialice en el pais de origen por
razones no toxicolégicas, podra aceptarse certificados de libre venta de otros paises, previo estudio del SENASA. Si el documento
se encuentra redactado en idioma extranjero, debera acompafiarse traduccion oficial del mismo.

Cuando en un pais tercero se fabriquen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de exportacion, el interesado en importarlo al
Perd suministrara informacién oficial expedida por el pais exportador acerca de los motivos por los cuales el producto no es
comercializado ni utilizado en ese ambito. En caso dichos productos no requieran Registro en el pais de origen, se acreditara
debidamente tal situacion a efectos de exonerar el cumplimiento del presente requisito.

- Recibo de pago expedido por el SENASA, de acuerdo a la tarifa establecida.
En ambos casos, debera adjuntar tres copias completas del dossier técnico de registro.” (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 29.- Requisitos para el registro de un plaguicida quimico de uso agricola

Para la obtencién del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, el solicitante
adjuntara la informacién sefialada en el articulo 18 de la Decisiéon. Asimismo, acompafara el
comprobante de pago por los derechos respectivos, expedido por el SENASA.

Se debera adjuntar un original y una copia en formato digital del expediente técnico de registro,
salvo cuando el expediente sea presentado a través de la plataforma informatica virtual del
SENASA.

El procedimiento para la obtencion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso
agricola se encuentra descrito en el Anexo 2 de este Reglamento.

Para el registro de plaguicidas quimicos de uso agricola cuyo ingrediente activo cuente con
Registro Nacional en el pais, el 6rgano de linea competente del SENASA, debera aplicar criterios
de gradualidad y/o especificidad, de acuerdo a lo sefialado en la Decision 436 y la Resolucion 630.

El titular del registro podra aplicar al procedimiento tomando en cuenta la gradualidad y/o
especificidad donde se incluye los criterios para un registro simplificado de registro indicado en los
articulos 29A, 29B y 29C del presente Reglamento, ambos dentro del marco de la Decision. El
plazo méaximo para el registro bajo los criterios indicados en los articulos 29A, 29B y 29C es de
sesenta (60) dias habiles.”

“Articulo 29A.- Procedimientos técnico-legales para la evaluacion de plaguicidas quimicos
de uso agricola que tienen antecedentes de registro en el pais

El proceso de evaluacion de plaguicidas quimicos de uso agricola que tienen antecedentes de
registro en el pais se basa en la determinacion de la equivalencia de/los ingrediente(s) activo(s)
grado técnico de plaguicidas y en la composicion de la formulacion.
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La evaluacion de la equivalencia se realizara con relacion al ingrediente activo grado técnico y
en la formulacién del plaguicida con antecedentes de registro.

La evaluacién de un plaguicida con antecedentes de registro se efectuara por equivalencia
tomando como primera referencia las Especificaciones Técnicas de la FAO para productos
destinados a la proteccidon vegetal o en su defecto la informacién presente en un plaguicida cuyo
expediente se encuentre registrado ante el SENASA vy, por lo tanto, cuente con la evaluacion
Riesgo Beneficio.

Para determinar la equivalencia del Plaguicida Sustentado con respecto al Plaguicida de
Referencia, se realizara una evaluacién basada en el ingrediente activo y del producto formulado,
que comprendera los siguientes aspectos:

a) Confirmacién de la identidad de los ingredientes activos: Se confrontara el Plaguicida
Sustentado con el Plaguicida de Referencia, en cuanto a su caracterizacion quimica, para
asegurarse que se trata del mismo ingrediente activo, de acuerdo a la informacién indicada en el
articulo 29B de este Reglamento.

b) Andlisis de las impurezas del ingrediente activo grado técnico: Se procedera al analisis
de la equivalencia del ingrediente activo y de las impurezas, para lo cual se confrontara el
certificado del perfil de impurezas del Plaguicida Sustentado contra el certificado del perfil de
impurezas del Plaguicida de Referencia. Dichos perfiles deberan contener la informacién indicada
en el articulo 29B de este Reglamento.

c) Andlisis de la composicion del producto formulado: Se procedera al analisis de la
equivalencia de la concentracion del Ingrediente activo dentro del producto formulado, se
confrontara el certificado del perfil de la composicién del Plaguicida Sustentado contra el certificado
del perfil de la composicion del Plaguicida de Referencia. Dichos perfiles deberan contener la
informacién indicada en el literal €) del articulo 29C de este Reglamento.

d) Analisis de los perfiles toxicoldégico y ecotoxicolégico del ingrediente activo grado
técnico: Estos perfiles podran ser requeridos y evaluados solamente en casos en que la
equivalencia no pueda determinarse sobre la base del los perfiles de ingrediente activo, impurezas
asociadas y la composicién del producto formulado, indicados en los incisos anteriores.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

“Articulo 29B.- Limites maximos de manufactura de concentracién de las impurezas

Los limites maximos de manufactura de concentracién de las impurezas deberan estar
respaldados por datos de al menos cinco (5) lotes tipicos de fabricacion, (indicando el laboratorio
que los realizd, fecha de andlisis, autor y metodologia utilizada), lo cual debera contener como
minimo la siguiente informacion:

a) Declaracion de las Impurezas No Relevantes que se encuentren a concentraciones mayor o
iguales a 1 g/kg. (0.1 %) de material técnico, reportando el limite maximo de éstas.

b) Declaracion de todas las Impurezas Relevantes que contenga el material técnico, reportando
el limite maximo de éstas. Para tal efecto, se consideran Impurezas Relevantes:

() Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico son
toxicolégicamente relevantes para la salud y el ambiente.
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(ii) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico son fitotoxicas a
las plantas tratadas.

(i) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico causan
contaminacioén en cultivos alimenticios.

(iv) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico afectan la
estabilidad del plaguicida.

(v) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico causen algun
otro efecto adverso.

c) El registrante debera declarar las impurezas indicando el nombre quimico de éstas, e
indicando si se trata de impurezas No Relevantes o Relevantes, estas Ultimas segln las reglas
establecidas en el literal b) del presente articulo.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

“Articulo 29C.- Criterios para determinar equivalencia

El Plaguicida Sustentado sera equivalente al Plaguicida de Referencia, si cumple con las
siguientes condiciones:

a) ldentidad del ingrediente activo: las caracteristicas de identidad quimica del Plaguicida
Sustentado, indicadas en el articulo 29B, son las mismas del Plaguicida de Referencia.

b) Equivalencia de los perfiles de impurezas de los materiales técnicos: los ingredientes
activos grado técnico seran considerados equivalentes, cuando:

() Los niveles maximos (limites de fabricacion) de cada Impureza No Relevante no aumenten
en mas de un 50% o 3 g/kg (con relacion al nivel maximo del perfil de referencia), no haya nuevas
impurezas Relevantes y no se incremente el nivel médximo de impurezas relevantes. En relacion a
las impurezas No Relevantes, se aplicara la relacién porcentual (50 %) cuando el nivel maximo en
el perfil de referencia para la impureza en particular sea mayor a 6 g/kg; se utilizara la relacion
absoluta (3 g/kg) cuando el nivel maximo en el perfil de referencia para la impureza en particular
sea menor o igual a 6 g/kg.

(i) Se excedan estos limites para las diferencias en la concentracion maxima de Impurezas No
Relevantes, se le solicitard al proponente suministrar las razones y los datos de respaldo
necesarios, que expliguen por qué motivo estas impurezas en particular contindan siendo “no
relevantes”. El SENASA evaluara el caso para decidir si el material técnico es, o no, considerado
equivalente.

(iii) Haya impurezas nuevas a concentraciones iguales o mayores a 1 g/kg. de material técnico,
se le solicitara al proponente suministrar las razones y los datos de respaldo necesarios, que
expliquen por qué estas impurezas son “no relevantes”. El SENASA evaluara el caso para decidir si
el material técnico es o no equivalente.

(iv) Las impurezas relevantes no excedan la concentracién méxima indicada en el perfil de
referencia, y/o cuando no hayan nuevas impurezas relevantes.
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(v) La concentracion del ingrediente activo (Pureza) del Plaguicida Sustentado es igual o mayor
a la del Plaguicida de Referencia.

c) Equivalencia de los perfiles toxicolégicos de los materiales técnicos: El peffil
toxicoldgico se considerara equivalente al perfil de referencia cuando los valores requeridos no
difieran por méas de un factor de 2 en comparacién con el perfil de referencia (o por un factor mayor
que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 2).

d) Equivalencia de los perfiles ecotoxicolégicos de los materiales técnicos: El perfil
ecotoxicolégico sera considerado equivalente al perfil de referencia cuando los valores requeridos
no difieran por mas de un factor mayor de 5, comparado con el perfil de referencia (o por un factor
mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 5), determinados
utilizando las mismas especies.

e) Equivalencia de los perfiles de la composicion del Plaguicida Sustentado: Se
considerara equivalente cuando la concentracién en la formulaciéon y de los otras propiedades
fisico-quimicas establecidas, no excedan los rangos indicados expresamente en las
especificaciones técnicas de la FAO (en aquellas que existan) o los parametros generales
establecidos para este fin en las Directrices Generales para la aplicacion de especificaciones
técnicas de la FAO. Ademas seran evaluados los demas componentes de la composicién
(aditivos), debiendo demostrar que se tratan de sustancias que no presentan mayor riesgo que el
activo o de los demas componentes del plaguicidas de referencia o de sustancias con riesgo
reconocido internacionalmente.

f) Complementariamente se evaluard la informacién toxicolégica del producto formulado
presentado.

Se considerara que el ingrediente activo del Plaguicida Sustentado es equivalente con el
ingrediente activo del Plaguicida de Referencia, siempre y cuando cumpla con todos los criterios
establecidos en los literales a), b), e) y f) del presente articulo. Si la evaluacion de los criterios del
literal b) no permite establecer la equivalencia, pero si se cumplen los criterios de los literales c) y
d), el ingrediente activo grado técnico del Plaguicida Sustentado podré ser considerado equivalente
al Plaguicida de Referencia, si el SENASA asi lo dictaminara después de evaluar la informacion
pertinente.

La equivalencia le permitira al solicitante del Plaguicida Sustentado, registrar su producto bajo el
respaldo de los datos de registro (estudios toxicolégicos y ecotoxicoldgicos cronicos y sub-
crénicos, metabolismo, destino ambiental, estudios especiales) del Plaguicida de Referencia.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

“Articulo 29D.- Registro de plaguicidas con caracteristicas técnicas iguales a otro ya
registrado

Para el registro y evaluacién de plaguicidas quimicos de uso agricola cuyas caracteristicas
técnicas son las mismas a otro plaguicida quimico de uso agricola ya registrado, se tendra en
cuenta los requisitos y el procedimiento expuesto en el Anexo 2B.” (*)

(*) Articulo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

Articulo 30.- EI SENASA otorgara el Certificado de Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, cuando los
resultados de la evaluacién demuestren que los beneficios superan a los riesgos que conllevan el uso y manejo del plaguicida. (*)
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(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 30.- La Direccién General de Sanidad Vegetal del SENASA otorgard la Resolucion Directoral de aprobacion del
Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola cuando los resultados de la evaluacion técnica demuestren que los
beneficios superan a los riesgos que conllevan el uso y manejo de un plaguicida, extendiéndosele el Certificado de Registro

Nacional correspondiente. ." (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 31.- No se podran registrar formulaciones con el mismo nombre comercial, cuando
tengan diferentes ingredientes activos. Asimismo no se podran registrar formulaciones cuando el
nombre comercial corresponda a un plaguicida ya registrado por otra persona natural o juridica,
haya sido prohibido o cientificamente haya sido reconocido por organismos nacionales o
internacionales especializados, que tiene efectos negativos para la salud y el ambiente; bajo
condiciones recomendadas de uso.

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

Articulo 32.- El SENASA debera pronunciarse dentro de los ciento ochenta (180) dias calendario siguientes a la fecha de
presentacién de la solicitud y demdas requisitos completos correspondientes; tiempo destinado a la evaluacién conjunta de los
riesgos/beneficios. Dicho plazo podra prorrogarse hasta por un maximo de ciento ochenta (180) dias adicionales siempre que

existan razones técnicas fundamentadas para ello. *

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

Articulo 33.- Los datos técnicos y los resultados de los ensayos de eficacia empleados para el registro de un producto, no
podran ser empleados para el registro de otro producto similar, salvo que se trate del mismo titular del registro o de un tercero

debidamente autorizado por el titular del registro. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

Articulo 34.- El Registro de Uso de un plaguicida agricola quimico de uso agricola se otorgara al agricultor - importador -
usuario registrado como tal. Para lograr este registro, el interesado debera adjuntar los requisitos que sefiale el SENASA mediante

directiva interna. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

CONCORDANCIAS: R.J. N° 039-2002-AG-SENASA

R.D. N° 084-02-AG-SENASA-DGSV, Num. 3.3

Seccioén Il

De los derechos y obligaciones del titular de Registro
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Articulo 35.- La titularidad del Registro Nacional se confiere sélo a la persona natural o juridica
inscrita ante el SENASA, como importador, fabricante, formulador o exportador y que haya
cumplido con todos los requisitos establecidos para el otorgamiento del registro del producto.

La titularidad constituye un derecho transferible y transmisible. EI SENASA, a solicitud de parte
interesada, autorizara dicha transferencia. El titular de un registro podra facultar a un tercero que
este debidamente inscrito a ejercer las actividades de importacién, fabricacién, formulacién,
exportacién, envase, distribuciéon y comercializacion del producto.

El titular del Registro Nacional apenas sea de su dominio debera informar al SENASA de toda
prohibicién o limitacion, que recaiga sobre el uso del producto, en cualquier otro pais, por razones
de salud o ambiente. La infraccién a esta disposicién sera sancionada con una multa equivalente a
dos (02) U.I.T.

Articulo 36.- El titular del Registro asume la responsabilidad inherente al producto si éste es
utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta. En tal sentido sera
responsable de los efectos adversos a la salud y al ambiente provenientes de transgresiones a las
disposiciones del presente Reglamento. EI SENASA en coordinaciéon con los sectores que
corresponda, establecera los procedimientos internos para investigar y determinar los niveles de
responsabilidad.

Articulo 37.- La importacién y uso de plaguicidas quimicos de uso agricola por el agricultor - importador - usuario estaran
sujetos a los mismos controles de eficacia, seguridad y calidad que los plaguicidas comerciales.

El titular del Registro de Uso de un plaguicida quimico de uso agricola debera facilitar la labor de supervision de las autoridades
competentes para lo cual proveera la informacion adicional que se le requiera, asi como las muestras necesarias para los analisis

correspondientes. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 38.- Los titulares de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola deberan:

- Participar en Programas de Manejo Integrado de Plagas y cultivos, en campafias
coordinadas con el SENASA sobre divulgacion técnica del uso y manejo correcto de plaguicidas
dirigido a los usuarios y otros, en programas de capacitacion y entrenamiento a su personal de
ventas, asistentes, empresas aplicadoras, pilotos, etc.

- Participar con el SENASA y Ministerio de Salud, cuando se lo requieran, en los Programas
de Monitoreo, Deteccibn y Cuantificacibn de los residuos de plaguicidas en productos
agropecuarios y alimentos.

Articulo 39.- Los titulares de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola estan obligados
a:

- Realizar los analisis para el control interno de la calidad de sus productos, de conformidad
con las especificaciones técnicas declaradas, las disposiciones del presente Reglamento y las
normas que se expidan para el caso.

- Brindar las facilidades del caso a los funcionarios del SENASA o entes acreditados con
funciones de supervision o inspeccion, a fin de que realicen su labor y la toma de muestras de
plaguicidas para la verificacién oficial de las especificaciones técnicas. Del mismo modo, deberan
reponer en los establecimientos o almacenes, los productos cuyos envases 0 empagues hayan
sido extraidos o abiertos para tal fin por los funcionarios del SENASA.
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- Informar semestralmente a la Direccién General de Sanidad Vegetal del SENASA, con el
caracter de declaracién jurada, sobre las cantidades importadas, fabricadas, distribuidas o
vendidas en ese periodo, asi como las existencias en depésito. La informacién se proporcionara
dentro de los primeros treinta (30) dias posteriores al vencimiento semestral, en el formato del
programa informatico Sistema de Informacién de Plaguicidas Agricolas (SISPLAG), del SENASA.

El incumplimiento de cualquiera de estas obligaciones dara lugar a una multa equivalente a
cinco (05) U.LT. vigente. La reincidencia en cualquiera de las faltas se sancionara con la
cancelacién de su registro y consecuentemente con la cancelacion de los registros de sus
productos.

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

Articulo 40.- El Registro Nacional tendra una vigencia indefinida sin perjuicio de la potestad que
tiene el SENASA para, en coordinacion con los sectores Salud y Ambiente, realizar estudios sobre
la base de los programas de seguimiento y vigilancia postregistro, adoptando las disposiciones
pertinentes conforme a ley.

Articulo 41.- El Registro Nacional, de un producto sera modificado a solicitud fundamentada de
parte interesada y sélo en los siguientes casos:

- Cuando cambie el titular del Registro. Para ello el interesado suministrara al SENASA, toda
la informacion sustentatoria.

- Cuando cambie o se adicione una empresa fabricante o formuladora del producto, o el Pais
de Origen.

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

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

- Cuando cambie la categoria toxicologica del producto, para lo cual se remitird la nueva
informacion que sustente el cambio de toxicologia y proyecto de nueva etiqueta comercial. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Articulo 41.- El Registro Nacional, de un producto sera modificado a solicitud fundamentada
de parte interesada y sélo en los siguientes casos:

- Cuando cambie el titular del Registro. Para ello el interesado suministrard al SENASA, toda la
informacidn sustentatoria.

- Cuando cambie o se adicione una empresa fabricante o formuladora del producto, o el Pais de
Origen.
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- Cuando cambien, se adicionen nuevos usos o se modifiquen las dosis de uso para los cuales
se registré el producto (incorporacion de nuevos cultivos y plagas a tratar y controlar, asi como
retiro de uso).

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

- Cuando cambie la categoria toxicologica del producto, para lo cual se remitira la nueva
informacion que sustente el cambio de toxicologia, proyecto de nueva etiqueta comercial y
comprobante de pago por el derecho respectivo."

Articulo 42.- Podra solicitarse la ampliacion de uso o modificacién de dosis de uso de un
producto registrado, en cuyo caso el interesado acompafiara a su solicitud:

- Datos de ensayos bioldgicos, bajo las mismas condiciones exigidas para la inscripcion de
productos formulados;

- Etiqueta impresa vigente;
- Proyecto de etiqueta modificada;
- Comprobante de pago del derecho respectivo.

Producida la autorizacion, regira en la nueva etiqueta el texto modificado, con la que continuara
su comercializacion.

Articulo 43.- Podra solicitarse la ampliaciéon de pais de origen de un producto registrado, sin que esto constituya la anulacién
del anterior pais de origen. El interesado acompafiara a su solicitud los siguientes documentos:

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

- Certificado de analisis cualitativo y cuantitativo.

- Declaracion Jurada, indicando que ambos productos son iguales por reunir las mismas propiedades fisicas, quimicas y
toxicolégicas.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.
- Comprobante de pago por el derecho respectivo. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 43.- Ampliacion del pais de origen

Podra solicitarse la ampliacién del pais de origen de un producto registrado, sin que esto
constituya la anulacién del anterior pais de origen. El interesado acompafiard a su solicitud los
siguientes documentos:

- Certificado de analisis cualitativo y cuantitativo.
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- Declaracion jurada, indicando que ambos productos son iguales por reunir las mismas
propiedades fisicas, quimicas y toxicoldgicas.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.
- Pago del derecho respectivo.”

Articulo 44.- Podréa solicitarse cambio de fabricante o formulador de un plaguicida registrado,
para lo cual el interesado adjuntara a su solicitud:

- Especificaciones Técnicas del nuevo producto.

- Certificado de analisis quimico cualitativo y cuantitativo del ingrediente activo.
- Certificado de composicién quimica del producto formulado.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.

- Comprobante de pago por el derecho respectivo.(*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 1216-2001-AG
publicada el 18-11-2001, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 44.- Podra solicitarse cambio o adicion de fabricante o formulador de un plaguicida
registrado, para lo cual el interesado adjuntara a su solicitud:

- Especificaciones Técnicas del producto del nuevo fabricante o formulador.

- Certificado de analisis quimico cualitativo y cuantitativo del ingrediente activo.
- Certificado de composicién quimica del producto formulado.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.

- Comprobante de pago por el derecho respectivo.”

Articulo 45.- El cambio de la marca de fabrica (nombre comercial) del producto, obliga a una nueva inscripcion, pero sélo
requerira la presentacion de los siguientes documentos: propiedades fisico — quimicas del ingrediente activo y del producto
formulado, andlisis fisico — quimico de comprobacion, datos del envase, proyecto de etiqueta comercial y comprobante de pago por

el derecho respectivo.(*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 018-2008-AG, publicado el 31
agosto 2008.

Articulo 46.- El SENASA, de oficio, en consulta, a solicitud del sector Salud, sector Ambiente,
de parte interesada o del titular del registro, suspendera el Registro de un producto por razones
fundamentadas en criterios técnicos y cientificos de indole agricola, ambiental o de salud. El
SENASA, en base al informe de la Comision Nacional de Plaguicidas (CONAP) tomara una
decision sobre la validez del Registro dentro de un plazo que no excedera de noventa (90) dias
utiles, y de acuerdo con la evaluacion del caso podra levantar la suspension, modificar o restringir
el uso, cancelar el registro y prohibir el uso del producto en cuestion.
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Articulo 47.- La suspension o restriccion de uso del registro de un plaguicida quimico de uso
agricola procedera, segun sea el caso, cuando:

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

- Su comercializacion haya sido prohibida en cualquiera de los paises de origen.

- El ingrediente activo o producto formulado esté sujeto a Procedimiento CFP del Programa
Conjunto FAO / PNUMA, de las Naciones Unidas (Convenio de Rotterdam).

Articulo 48.- El registro de un plaguicida quimico de uso agricola sera cancelado cuando:
- Lo solicite el titular del registro.

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

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

Articulo 49.- Las suspensiones del registro, restricciones de uso, cancelaciones del registro y
prohibiciones de uso por razones toxicolégicas y ambientales, sujetas 0 no al procedimiento de
Consentimiento Fundamentado Previo (CFP) del Convenio de Rotterdam, serdn sancionadas por
Resolucién Jefatural del SENASA y publicadas en el diario oficial "El Peruano".

Estas Resoluciones podran ser objeto de los recursos previstos en la legislacién nacional.

CONCORDANCIA: R.J. N° 050-2003-AG-SENASA

Articulo 50.- Cancelado el registro de un plaguicida quimico de uso agricola por razones de
dafios a la salud o el ambiente, quedan prohibidos su importacion, fabricacion, formulacion y
comercializacién en el pais a partir de la fecha de publicacién de la resolucion respectiva en el
Diario Oficial “El Peruano”. El titular del registro, debera proceder al retiro del producto del mercado
en un plazo establecido por el SENASA de acuerdo a la gravedad del caso, el mismo que no
excedera de noventa (90) dias utiles, e informar a los usuarios sobre la medida de prohibicion y la
decisiéon tomada por el SENASA sobre la disposicion final del producto.

Articulo 51.- La cancelacion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola no
sera obstaculo para la aplicaciébn de las demas sanciones o reparaciones civiles, penales o
administrativas que correspondan, de conformidad con la legislacién nacional aplicable.

Articulo 52.- Los plaguicidas quimicos de uso agricola que se encuentren obsoletos, de tal
manera que sean inefectivos o peligrosos a la salud humana y al ambiente, no podran ser
comercializados ni distribuidos al puablico. Tampoco aquellos cuyos envases se hayan deteriorado
o dafiado al punto que su almacenamiento o empleo resulten peligrosos. La infraccion al presente
articulo se sancionar4d con una multa de dos (02) U.LT. por cada producto, siendo la
responsabilidad compartida entre el titular del registro y el comerciante del producto. En estos
casos el SENASA procedera a su inmovilizacion y decidira, en coordinacion con las autoridades de
Salud y Ambiente, a la disposicion de los mismos evitando en lo posible los riesgos para la salud y
el ambiente.
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Articulo 53.- El SENASA publicard mensualmente la relacion de plaguicidas quimicos de uso agricola registrados durante el
mes anterior. De igual manera publicara en el mes de enero de cada afio, la relacién de productos con registro vigente y la relacién
anual de los plaguicidas severamente restringidos, prohibidos y cancelados. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 53.- Publicacién de la relacién de plaguicidas quimicos de uso agricola
registrados

El SENASA publicarda mensualmente en su portal institucional la relacién de plaguicidas
guimicos de uso agricola registrados durante el mes anterior. De igual manera, publicara en su
portal institucional, en el mes de enero de cada afio, la relacion de productos con registro vigente y
la relacion anual de los plaguicidas severamente restringidos, prohibidos y cancelados.”

CAPITULO VII

DE LAS TARIFAS ESTABLECIDAS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Articulo 54.- Los derechos por inscripciones de personas naturales y juridicas, registro de
plaguicidas experimentales, para uso propio y comerciales; su renovacién, re - evaluacion del
Registro, ampliacion de uso y pais de origen, etc. asi como las actividades de supervision, y control
de los plaguicidas quimicos de uso agricola que ejerza la Autoridad, se aplicaran tomando como
referencia la Unidad Impositiva Tributaria (U.I.T.) vigente, de acuerdo a los porcentajes siguientes :

- Por Inscripcion y re - evaluacién de Registros de empresas (Importadores, Fabricantes,
Formuladores, Envasadores, Exportadores y Distribuidores): una (01) U.I.T.;

- Por inscripcion y re - evaluacién de Registro de Establecimiento Comercial: diez por ciento
(10%) de la U.L.T.;

- Por Registro de agricultor - importador - usuario: diez por ciento (10%) de la U.I.T.;

- Por Registro de Asesor Técnico: diez por ciento (10%) de la U.I.T.;

- Por Permiso Experimental de producto y su renovacion; dos (02) U.L.T.;

- Por Registro Nacional de producto comercial: una (0 1) U.l.T;

- Por proceso de evaluacién de riesgo/beneficio para fines de registro: dos (02) U.I.T.;
- Porre - evaluacion de plaguicida registrado: dos (02) U.L.T;

- Por Registro de Uso de plaguicida: diez por ciento (10%) de la U.L.T;

- Por supervisién de ensayos de eficacia para el registro, ampliacién de uso y modificacién
de dosis de uso: diez por ciento (10%) de la U.I.T. por cada Unidad de Ensayo Bioldgico;

- Por ampliacion de pais de origen: diez por ciento (10%) de la U.l.T;
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- Por cambio de fabricante o formulador de producto registrado: cinco por ciento (05%) de la
U.LT,;

- Por autorizacién de importacion de plaguicidas: cinco por ciento (5%) de la U.l.T. por cada
lote;

- Por verificacién de las especificaciones técnicas de plaguicidas registrados: treinta por
ciento (30%) de la U.LT., a abonarse en el SENASA los primeros quince dias de cada afio
calendario;

- Por Certificado de Libre Comercializacion interna de un plaguicida registrado en el pais con
fines de exportacion: cinco por ciento (05%) de la U.I.T.;

- Por constancias sobre Registro: cinco por ciento (05%) de la U.1.T.;
- Por transferencia de Registro: cinco por ciento (05%) de la U.L.T.;

- Por servicios de inspeccién en puestos de entrada: dos por ciento (02%) de la U.L.T., por
lote producto importado;

- Por capacitacién a terceros para su reconocimiento como asesores técnicos, evaluadores
de riesgo: diez por ciento (10%) de la U.L.T. (*

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 54.- Los derechos por inscripciones de personas naturales y juridicas, registro de plaguicidas experimentales, para uso
propio y comerciales; renovaciones y re - evaluaciones del Registro, ampliacién de uso y pais de origen, etc. asi como las
actividades de supervision, y control de los plaguicidas quimicos de uso agricola que ejerza la Autoridad e aplicaran tomando como
referencia la Unidad Impositiva Tributaria (U.1.T.) vigente, de acuerdo a los porcentajes siguientes:

- Por Registro de empresas (Importadores, Fabricantes, Formuladores, Envasadores, Exportadores y Distribuidores): treinta por
ciento (30%) de la U.1.T.; y por mantenimiento de Registro cinco por ciento (5%) de la U.L.T. por afio;

- Por Registro de Establecimiento Comercial y Almacenes: diez por ciento (10%) de la U.L.T.; y por mantenimiento de Registro
dos por ciento (2%) de la U.L.T. por afio;

- Por Registro de Laboratorio de Plaguicidas: treinta por ciento (3017c) de la U.L.T.;
- Por Registro de agricultor - importador - usuario: diez por ciento (10%) de la U.I.T.;
- Por Registro de Asesor Técnico (incluyendo capacitacion):

* Nivel central: veinte por ciento (20%) de la U.L.T.,

* Nivel regional: diez por ciento (10%) de la UTT.,

- Por Registro de personas naturales y juridicas, publicas y privadas para realizar ensayos de campo: diez por ciento (10%) de la
U.LT,;

- Por Permiso Experimental de producto: cincuenta por ciento (50%) de la U.I.T., y por su renovacion cinco por ciento (5%) de la
U.LT,;

- Por Registro Nacional de producto comercial:

* Por evaluacion agronémica, revision y evaluacion de especificaciones técnicas: una (1) U.L.T., a ser abonado al SENASA.
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* Por evaluacion toxicolégica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por evaluacion ambiental: a ser establecida por el INRENA.
- Por re - evaluacion de producto comercial registrado:

* Por re-evaluacion de aspectos agronémicos, revision y evaluacién de especificaciones técnicas: cincuenta por ciento (50%) de
la U.L.T., a ser abonado al SENASA.

* Por re-evaluacion toxicol6gica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por re-evaluacién ambiental: a ser establecida por el INRENA.
- Por Registro de Uso de plaguicida: diez por ciento (10%) de la U.I.T.;

- Por Evaluacion y Supervision de Ensayos de Eficacia Biolégica para el registro, ampliacion de uso y modificacion de dosis de
uso: ocho por ciento (8%) de la U.I.T. por cada U.E.B.;

- Por ampliacién de pais de origen, ampliacion de uso, modificaciéon de dosis de uso y cambio de categoria toxicolégica: diez por
ciento (10%) de la U.L.T;

- Por cambio de fabricante o formulador: cinco por ciento (5%) de la U.L.T;
- Por cambio de la marca de fabrica (nombre comercial): treinta por ciento (30%) de la U.I.T.
- Por autorizacion de importacion de plaguicidas: cinco por ciento (5%) de la U.I.T. por cada embarque de producto registrado;

- Por verificacién analitica de las especificaciones técnicas de plaguicidas registrados: treinta por ciento (30%) de la U.I.T, por
producto a abonarse en el SENASA, de acuerdo al Plan Anual de verificacion propuesto CONAP;

- Por Certificado de Libre Comercializacion interna de un plaguicida registrado en el pais con fines de exportacién: cinco por
ciento (5%) de la U.I.T.;

- Por transferencia de Registro: cinco por ciento (5%) de la U.L.T.;" (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 54.- Derechos

Los derechos por inscripciones de personas naturales y juridicas, registro de plaguicidas
experimentales, para uso propio y comerciales; renovaciones y re-evaluaciones del Registro,
ampliacion de uso y pais de origen, asi como las actividades de supervision, y control de los
plaguicidas quimicos de uso agricola que ejerza la Autoridad se aplicaran tomando como
referencia la Unidad Impositiva Tributaria (U.I.T.) vigente, de acuerdo a los porcentajes siguientes:

- Registro de importador, exportador, distribuidor, fabricante, formulador o envasador de
plaguicida quimico de uso agricola. 20% UIT.

- Registro de Establecimientos Comerciales, Almacenes o depdsitos de plaguicidas quimicos de
uso agricola: 10% UIT

- Por Registro de Laboratorio de Plaguicidas: treinta por ciento (30%) de la U.I.T.;
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- Permiso para Experimentacion de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y Renovacion del
permiso para experimentacion Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola 20% UIT y 10% de la UIT por
Su renovacion

- Por registro nacional de plaguicida quimico de uso agricola:
+90% U.L.T cuando la evaluacion agronémica y fisico quimica sea efectuada por el SENASA.

+ 10% U.L.T cuando la evaluacién agronémica y fisico quimica sea efectuada por una persona
autorizada o delegada por el SENASA.

* Por evaluacion toxicoldgica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por evaluacion ambiental: a ser establecida por el Ministerio de Agricultura.
- Por re - evaluacion de producto comercial registrado:

* Por re-evaluacion de aspectos agronoémicos, revision y evaluacién de especificaciones
técnicas: cincuenta por ciento (50%) de la U.I.T., a ser abonado al SENASA.

* Por re-evaluacion toxicoldgica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por re-evaluacion ambiental: a ser establecida por el Ministerio de Agricultura.

- Autorizacién de Protocolos de Ensayos de Eficacia para el registro, ampliacion de uso y
modificacién de dosis de uso: ocho por ciento (8%) de la U.L.T. por cada U.E.B.;

- Cambio o adicidn de pais de origen de plaguicidas quimicos de Uso Agricola Registrados,
Cambio o adicion de Uso para los cuales se registré el Plaguicida Quimico de Uso Agricola y
Reubicacién del producto en una Categoria Toxicolégica diferente a la original, diez por ciento
(10%) de la U.I.T

- Cambio o adicion de Empresas fabricante o formuladora de plaguicidas quimicos de uso
agricola registrados cinco por ciento (5%) de la U.I.T

- Por verificacion analitica de las especificaciones técnicas de plaguicidas registrados: treinta
por ciento (30%) de la U.I.T, por producto a abonarse en el SENASA, de acuerdo al Plan Anual de
verificacion;

- Certificado de Libre Comercializacién de plaguicida Registrado: cinco por ciento (5%) de la
U.L.T.; Cambio de nombre

- Cambio de Titular de Registro de Plaguicida quimico de uso Agricola registrado: cinco por
ciento (5%) de la U.I.T.”

Articulo 55.- Los ingresos provenientes del cobro de las tarifas sefialadas en el articulo anterior
estipulados en este Reglamento y otros que pudieran establecerse, seran depositados en una
cuenta intangible en favor del SENASA, para destinarlos a la aplicacion del presente Reglamento.

@)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:
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"Articulo 55.- EIl SENASA con los ingresos provenientes del cobro de las tasa que le
corresponde, establecidos en el articulo precedente, garantiza la aplicacion del presente
Reglamento."

CAPITULO VIII
DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 56.- EI SENASA exigira el cumplimiento de las disposiciones sobre el etiquetado
aplicables al producto formulado y al ingrediente activo grado técnico, acorde con lo establecido en
el Anexo 4. Para efectos de la impresion de la etiqueta comercial, el titular del registro debera
contar con la aprobacion del proyecto presentado. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Articulo 56.- El SENASA exigira el cumplimiento de las disposiciones sobre el etiquetado
aplicables al producto formulado y al ingrediente activo grado técnico, acorde con lo establecido en
el Anexo 4. Para efectos de la impresion de la etiqueta comercial, el titular del registro debera
contar con la aprobacién del proyecto presentado.

La venta de plaguicidas quimicos de uso agricola cuyas etiquetas no se ajusten a lo aprobado,
en su totalidad o parcialmente, por el SENASA sera sancionada con la imposicion de una multa de
hasta tres (3) U.L.T. por producto registrado, estando el infractor obligado a retirar del mercado el
producto en un plazo de quince (15) dia habiles; caso contrario se considerar4 como reincidencia,
duplicAndose la sancién indicada lineas arriba, hasta que cumpla con lo establecido.

Una vez aprobado el proyecto de etiqueta, el interesado debera remitir setenta (70) ejemplares impresos de la misma, para
efectos de fiscalizacion post-registro. En caso se trate de envases litografiados en bolsas de cinco kilos 0 méas, o en envases

cilindricos plasticos, debera remitir copia a color del arte final de la etiqueta.” (*)

(*) Parrafo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 57.- La etiqueta debe contener la informacion que se derive de los datos
proporcionados en el Registro del producto y de su evaluacién; esencialmente incluira la
informacion sobre el uso y manejo seguro del mismo.

Una vez aprobado el proyecto de etiqueta, el interesado debera remitir setenta (70) ejemplares impresos de la misma, para
efectos de fiscalizacion post - registro. En caso se trate de envases litografiados en bolsas de cinco kilos o0 més, o en envases

cilindricos plasticos, debera remitir copia a color del arte final de la etiqueta. (*)

(*) Parrafo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 58.- Para efectos de este Reglamento y en aras de la armonizacién internacional del
etiqguetado, se adoptara la Ultima clasificacion toxicologica de plaguicidas recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.), que esta basada en los peligros que los plaguicidas
formulados presentan para la salud humana.
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Articulo 59.- Cuando se utilicen envases menores de 1 kilo o de 1 litro, y en los casos que no
sea posible incluir en la etiqueta todos los datos de manera legible, se adjuntara una hoja de
instrucciones siguiendo los lineamientos establecidos en el Anexo 4.

Articulo 60.- Esta prohibido el envasado y el trasvase, asi como la distribucién de plaguicidas
quimicos de uso agricola en envases de alimentos, bebidas u otros no autorizados. El infractor de
esta disposicion sera sancionado con multa de tres (03) U.I.T., sin perjuicio de la responsabilidad
penal a que hubiere lugar.

Articulo 61.- La venta de plaguicidas quimicos de uso agricola sera realizada en envases
aprobados por el SENASA de conformidad con las normas técnicas vigentes sobre tipo capacidad
y material aprobados para tal fin. El incumplimiento de este articulo serd sancionado con una multa
equivalente a cinco (05) U.I.T. por cada tipo de envase.

Articulo 62.- En todos los casos en que hubiera cambio de etiqueta comercial por alguna de
las razones expuestas en el Articulo 41, el titular del registro esta en la obligacion de proceder al
cambio de ésta por el nuevo formato aprobado en un plazo no mayor de seis (06) meses contados
a partir de aprobada la nueva etiqueta. La infraccion a esta disposicién sera sancionada con una
multa equivalente a tres (03) U.L.T. y suspension temporal del registro.

CAPITULO IX
INFRAESTRUCTURA DE APOYO

Articulo 63.- El SENASA dispondra de un laboratorio analitico oficial que sirva de apoyo a sus
actividades regulatorias, especialmente de aquellas que involucran la confirmacién de la
informacion sobre las especificaciones técnicas de los productos, verificacion de calidad y
monitoreo de residuos. Asimismo, coordinard la Red de laboratorios reconocidos de acuerdo con
los procedimientos oficiales de acreditacion en el nivel nacional y subregional.

CAPITULO X
DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIA Y PROTOCOLOS

Articulo 64.- Los datos requeridos para el Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso
agricola deben ser cientificamente fundamentados, desarrollados bajo métodos y protocolos
internacionalmente reconocidos, y acordados por el SENASA conjuntamente con las autoridades
de Salud y Ambiente del pais.

Articulo 65.- En los casos en que no existan protocolos recomendables y reconocidos
internacionalmente para efectos de Registro Nacional, el pais podra desarrollar protocolos
referentes a los estudios y ensayos pertinentes, reconocidos por el SENASA.

Articulo 66.- Como base para la confirmacién de las propiedades fisicas y quimicas de un
plaguicida quimico de uso agricola y la utilizacién de metodologias estandarizadas a seguirse en el
andlisis de cada una de estas propiedades, se deberan utilizar las Especificaciones Técnicas de la
FAO para productos destinados a la proteccién vegetal. De no existir estas especificaciones, o no
ser aplicables, se utilizaran métodos CIPAC / AOAC o en su defecto la informacion del fabricante o
formulador que proporcionara el solicitante de registro de acuerdo a la estructura de Especificacion
definida en el Manual Técnico Andino.

Articulo 67.- Para los ensayos y estudios ecotoxicolégicos, se tomaran en consideracién las
Directrices de FAO sobre "Criterios Ecolégicos para el Registro de Plaguicidas" y cuando se



estime conveniente se podran utilizar como referencia otros métodos reconocidos por organismos
internacionales.

CAPITULO Xl
DE LOS RESIDUOS Y LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

Articulo 68.- Para la determinacion de residuos con fines de registro y el establecimiento de
limites maximos de residuos (LMR), se utilizardn los métodos proporcionados por el fabricante o
formulador. Podran asimismo tomarse como referencia las Directrices de FAO sobre "Ensayos de
residuos con fines de registro y establecimiento de LMR".

Articulo 69.- El tanto no se establezcan y adopten LMR en el pais, se adoptaran los del Codex
Alimentarius. Para aquellos donde no exista la informacion sobre éstos, se adoptaran los sugeridos
por el fabricante o formulador.

Articulo 70.- El SENASA podra adoptar para fines de control, los valores limites permisibles en
los elementos del ambiente, que se establezcan para tal fin en el pais, por la autoridad
correspondiente.

CAPITULO Xl

DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA

Articulo 71.- Los ensayos de eficacia seran efectuados bajo protocolos establecidos y autorizados por el SENASA acordes con
los Protocolos Patron establecidos en el Anexo 3 del presente Reglamento. EI SENASA tendré la potestad de supervisar los
ensayos en cualquier fase de su ejecucion. (¥)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 71.- Los ensayos de eficacia seran efectuados bajo protocolos establecidos y autorizados por el SENASA acordes con
los Protocolos Patron establecidos en el Anexo 3 del presente Reglamento. EI SENASA tendré la potestad de supervisar los
ensayos en cualquier fase de su ejecucion.

Para los efectos del Registro Nacional, ampliaciones de uso y modificaciones de dosis de uso se debera presentar para su
aprobacion un minimo de dos (2) ensayos protocolizados, efectuados en diferentes condiciones agroecolégicas o en dos camparfias

diferentes.” (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 71.- Ensayos de eficacia

Los ensayos de eficacia seran efectuados bajo protocolos establecidos y autorizados por el
SENASA acordes con los Protocolos Patrén establecidos en el Anexo 3 del presente Reglamento
.El SENASA tendré la potestad de supervisar los ensayos en cualquier fase de ejecucion.

Para los efectos del Registro Nacional, ampliaciones de uso y modificaciones de dosis de uso
se debera presentar para su aprobacién un minimo de dos (2) ensayos protocolizados, efectuados
en diferentes condiciones agroecoldgicas o en dos campafias diferentes, o, el Certificado de Uso
extendido por un profesional acreditado.”
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Articulo 72.- Los ensayos de eficacia deben ser conducidos por personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, reconocidas técnicamente por el SENASA, cumpliendo con los requisitos y
procedimientos sefialados en el Anexo 5 del presente Reglamento.

Articulo 73.- El solicitante del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola
presentara ante el SENASA un informe sobre los ensayos de eficacia realizados para demostrar
que el plaguicida en cuestion controla el organismo plaga, sin producir efectos nocivos en los
cultivos.

Articulo 74.- EIl SENASA podra aceptar los resultados de los ensayos de eficacia realizados en otros paises cuando los
protocolos que se utilicen estén en concordancia con el Protocolo Patr6on contenido en el Anexo 3 del presente Reglamento y

correspondan a condiciones agroecoldgicas similares. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 74.- Obligatoriedad de aceptar ensayos de eficacia

El SENASA aceptara los ensayos de eficacia que sean de conocimiento publico y los resultados
de los ensayos de eficacia realizados en otros paises, cuando los protocolos que se utilicen estén
en concordancia con el Protocolo Patron contenido en el Anexo 3 del presente Reglamento y
correspondan a condiciones agroecoldgicas similares.”

CAPITULO Xl
DEL PROCESO DE EVALUACION RIESGO/BENEFICIO Y TOMA DE DECISIONES

Articulo 75.- A los efectos del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola se
consideran como sujetos de evaluacion: el ingrediente activo grado técnico, el producto formulado
y los aditivos.

Articulo 76.- La responsabilidad de evaluacion inherente al Registro y Control de plaguicidas quimicos de uso agricola recae en
el Ministerio de Agricultura a través del SENASA en los aspectos agrondmicos, de verificacion de especificaciones técnicas,
residuos en productos agropecuarios e INRENA en los aspectos ambientales; los aspectos inherentes a los riesgos para la salud
humana, asi como el monitoreo de residuos de plaguicidas en alimentos procesados e industrializados, recaen por competencia y

mandato legal en el Ministerio de Salud. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 76.- Responsabilidad de la Autoridad Nacional Competente

La responsabilidad de la evaluacion inherente al registro y control de plaguicidas quimicos de
uso agricola recae en el SENASA. Para tal efecto, el SENASA realizard directamente la evaluacion
de los aspectos agrondémicos, de verificacién de especificaciones técnicas y de residuos en
productos agropecuarios asimismo, el SENASA requerira la evaluacion y dictamen técnico de la
Direccion General de Asuntos Ambientales del Ministerio de Agricultura de los aspectos
ambientales, y de la Direccidon General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud, en cuanto a los
aspectos inherentes a los riesgos para la salud humana, asi como el monitoreo de residuos de
plaguicidas en alimentos procesados e industrializados.”

Articulo 77.- La evaluacion toxicol6gica y ambiental podra ser realizada por personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
reconocidas técnicamente como Evaluadores de conformidad con los procedimientos establecidos por las autoridades
correspondientes de Salud y Ambiente, las que determinaran sus procedimientos internos para llevar a cabo dicha labor, definir el
perfil de especializacion y condiciones de sus evaluadores, mediante un sistema de reconocimiento si asi lo consideran.
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El SENASA basara su decision, de otorgar o no el Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, en los Informes
Técnicos: Agronémico, Toxicolégico y Ambiental, emitidos por los entes responsables de la evaluacién y en la opinién sustentada de
especialistas que sean convocados para asesorar en la materia, segun el caso lo requiera y cuando el SENASA lo estime necesario.

*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 77.- Evaluacion autorizada o delegada

La evaluacion agronémica, toxicolégica y ambiental podra ser realizada por personas naturales
0 juridicas, publicas o privadas, reconocidas técnicamente como evaluadores, al amparo de lo
dispuesto por el articulo 54 de la Decision, el articulo 4 de la Ley y los articulos 5, 5A, 5B y 5C del
presente Reglamento.

En tal sentido, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 54 de la Decision, para el analisis
de riesgo-beneficio, el SENASA basard su decision en los dictamenes técnicos emitidos por la
Direccion General de Asuntos Ambientales del Ministerio de Agricultura y de la Direccion General
de Salud Ambiental del Ministerio de Salud, o en la opinién de los especialistas que sean
convocados por el SENASA. En caso de no recibirse los dictdmenes técnicos de las referidas
autoridades dentro del plazo méaximo previsto por el articulo 14 de la Ley, el SENASA debera
recurrir a la opinién de los especialistas que sean convocados.”

CAPITULO XIV
DE LA PROPIEDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Articulo 78.- La informacién contenida en los expedientes de los Registros Nacionales de
plaguicidas sera de caracter publico, no obstante, el titular del registro mantendra su derecho de
propiedad y no podra ser utilizada por terceros para fines de registro sin autorizacion del titular. El
SENASA y demas instituciones involucradas en el registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola asi como los Evaluadores reconocidos, se abstendran de divulgar las informaciones
recibidas, cuando la persona natural o juridica que haya suministrado tales informaciones hubiere
solicitado su tratamiento confidencial.

Los documentos que contengan informaciones confidenciales seran mantenidos en piezas
separadas del expediente principal, a la cual no tendran acceso los terceros. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo Unico de la Resolucion Ministerial N° 0639-2000-AG,
publicada el 17-09-2000, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 78.- La informacion contenida en los expedientes de los Registros Nacionales de
plaguicidas serd de caracter publico, no obstante, el titular del registro mantendra el derecho de
uso exclusivo de la informacién que sefialan los Articulos 124 y 125 del Decreto Legislativo N° 823,
Ley de Propiedad Industrial. EIl SENASA y demas instituciones involucradas en el registro y control
de plaguicidas quimicos de uso agricola asi como los Evaluadores reconocidos, se abstendran de
divulgar las informaciones recibidas, cuando la persona natural o juridica que haya suministrado
tales informaciones hubiere solicitado su tratamiento confidencial.

Los documentos que contengan informaciones confidenciales seran mantenidos en piezas
separadas del expediente principal, a la cual no tendran acceso los terceros”.

Articulo 79.- En ningln caso sera calificada como confidencial la siguiente informacion:
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- El nombre del fabricante o exportador y del importador;

- Ladenominacién y contenido (%) de la sustancia o sustancias activas y la denominacién del plaguicida preparado;

- Ladenominacién de otras sustancias (principales impurezas y su cantidad) que se consideren peligrosas;

- Los datos fisicos y quimicos relativos a la sustancia activa, al producto formulado y a los aditivos de importancia toxicolégica;
- Los métodos utilizados para inactivar el ingrediente activo grado técnico o el producto formulado;

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

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

- Los métodos de eliminacién del producto y de sus envases;
- Las medidas de descontaminacién que deben adoptarse en caso de derrame o fuga accidental,

- Los primeros auxilios y el tratamiento médico que deben dispensarse en caso de que se produzcan dafios corporales;
- Los datos y la informacion que figuran en la etiqueta y la hoja de instrucciones. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 80.- La parte interesada que solicite el tratamiento confidencial de determinada informacién deberd indicar las razones
por las cuales lo solicita y acompafiar un resumen no confidencial de dicha informacién, o una explicacién de los motivos por los
cuales ésta no pueda resumirse.

En caso de que la parte solicitante incumpla lo sefialado en el péarrafo anterior o que la informacién no califique como
confidencial, el SENASA notificard motivadamente tal circunstancia a la parte solicitante, concediéndole un plazo razonable para
que ésta pueda retirar los documentos que contengan la informacion sobre la cual haya recaido la negativa. Transcurrido este plazo,

dichos documentos serén incorporados al expediente piblico. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 80.- Procedimiento para la solicitud de confidencialidad

La parte interesada que solicite el tratamiento confidencial de determinada informacion debera
indicar las razones por las cuales lo solicita y acompafar un resumen no confidencial de dicha
informacion, o una explicacion de los motivos por los cuales ésta no pueda resumirse.

En caso que la parte solicitante incumpla lo sefialado en el parrafo anterior o que la informacién
no califique como confidencial, el SENASA notificard motivadamente tal circunstancia a la parte
solicitante, concediéndole un plazo improrrogable de diez (10) dias habiles para que ésta pueda
retirar los documentos que contengan la informacién sobre la cual haya recaido la negativa.
Transcurrido este plazo, dichos documentos seran incorporados al expediente publico, salvo que
se interponga recurso de apelacién, en cuyo caso, se estara a las resultas de la decision final.

La confidencialidad de la informacion debe ser solicitada de manera expresa y razonada en la
primera oportunidad en que se entreguen los documentos que la contenga. En caso de no
solicitarse el tratamiento confidencial, se presumira que la informacién es publica. El tratamiento de
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la informacién confidencial se sujetara a lo dispuesto por la Decision 486 de la Comunidad Andina -
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.”

Articulo 81.- En caso de procedimientos judiciales vinculados a la utilizacion de plaguicidas
guimicos de uso agricola, el SENASA podra remitir a terceros, por mandato judicial, las
informaciones confidenciales de que disponga. En tales casos, a objeto de preservar en lo posible
los derechos o intereses legitimos de las partes, el SENASA informard a los jueces sobre el
caracter confidencial de las informaciones suministradas, a los fines de que éstos tomen las
medidas pertinentes, bajo su responsabilidad.

CAPITULO XV
DE LAS ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO POSTREGISTRO (*)

(*) Capitulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 008-2012-AG, publicado el 03
junio 2012.

Seccion |
De la Educacioén, Capacitacion y Divulgacion

Articulo 82.- El SENASA, en coordinacién con el sector privado involucrado y especialmente
con la cooperacion de la Industria de Plaguicidas, desarrollara programas integrales de
capacitaciébn en esta materia, intensificard las acciones de informacién al publico usuario y
fomentara el desarrollo de buenas précticas sobre el uso y comercializacion de los plaguicidas
guimicos de uso agricola.

Articulo 83.- El SENASA promovera que en la formacion del recurso humano a nivel de pre -
grado o post - grado universitarios se introduzcan temas afines al Registro y Control de plaguicidas,
asi como a la evaluacién del riesgo de estos insumos.

Articulo 84.- EI SENASA, en coordinacién con autoridades y organismos competentes,
nacionales e internacionales, debe promover la investigacién en torno al contenido, metodologia,
estrategias de organizacién, comunicacion de mensajes para la educacién, capacitacion y
divulgacién técnica en el area del control quimico en programas de manejo integrado de plagas.

Seccion Il
Sistema nacional de control y vigilancia

Articulo 85.- EI SENASA dispondra en coordinacién y convenio con los entes oficiales o
privados, nacionales e internacionales vinculados al area de los plaguicidas, los mecanismos
necesarios para llevar a cabo el seguimiento postregistro en lo referente a importacion, fabricacion,
formulacién, envasado, distribucion, transporte, almacenamiento, comercializacion, manejo, uso y
disposicion final de los plaguicidas quimicos de uso agricola.

Articulo 86.- EIl SENASA podra inspeccionar las instalaciones, predios, equipos, vehiculos, etc.,
utilizados en todas las fases mencionadas en el articulo anterior, tomando las acciones pertinentes
en resguardo del cumplimiento del presente Reglamento, para lo cual los funcionarios del SENASA
gue realicen tales inspecciones estan facultados y autorizados, debiendo identificarse previamente
a la inspeccién.
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Articulo 87.- Uso, manejo y practicas comerciales de plaguicidas.- El SENASA regulara
mediante reglamentacion especifica el uso y manejo de los plaguicidas quimicos de uso agricola,
velando por el cumplimento de lo establecido en la etiqueta y hoja de instrucciones aprobadas para
el Registro.

Articulo 88.- Esta prohibida la fabricacién, almacenamiento y venta de plaguicidas agricolas y/o
sustancias afines en el mismo ambiente donde se fabriquen, preparen, almacenen o vendan
alimentos, bebidas y/o medicamentos de uso humano. La contravencion a esta disposicion dara
lugar al decomiso del plaguicida agricola y/o sustancia afin y a la imposicion de una multa por un
monto equivalente a tres (03) U.I.T. sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar.

Articulo 89.- Publicidad.- El titular del Registro debe asegurar que todas las afirmaciones utilizadas en la publicidad de un
plaguicida quimico de uso agricola estén en conformidad con lo aprobado en el Registro y que éstas afirmaciones puedan ser
técnicamente justificadas cuando el SENASA lo requiera. No podra hacer publicidad, ni distribuir muestras de plaguicidas agricolas
no registrados. Toda publicidad de un plaguicida quimico de uso agricola debera enmarcarse dentro del Cédigo de Conducta para la

Distribucién y Uso de Plaguicidas de la FAO. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 90.- Todo material publicitario no deberd contener afirmacién alguna o presentacion visual que directamente o por
implicacion, omisién, ambigliedad o exageracion entrafie la posibilidad de inducir a error al comprador, en particular en lo que

respecta a la seguridad del producto, su naturaleza, composicién, adecuacion al uso o aprobacion oficial por el SENASA. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 91.- Toda la publicidad emitida por empresas comercializadoras de plaguicidas
quimicos de uso agricola, por cualquier medio de comunicacion, debera incluir el nimero de

registro del Producto y el nombre y direccion del titular del registro, también debera prevenir al publico usuario del caracter
téxico del producto, y no contener representacion visual de practicas potencialmente peligrosas. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 91.- Toda la publicidad emitida por empresas comercializadoras de plaguicidas quimicos de uso agricola, por cualquier
medio de comunicacion, deberd incluir el nimero de registro del producto y el nombre y direccién del titular del registro, también
debera prevenir al pablico usuario del caracter téxico del producto, y no contener representacion visual de practicas potencialmente
peligrosas.

De igual manera no podra hacerse publicidad de plaguicidas quimicos de uso agricola sobre indicaciones de usos especificos no
autorizados.” (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 92.- Las infracciones a los articulos 89, 90 y 91 sobre publicidad comercial serdn puestas en conocimiento de la

autoridad competente en publicidad en cumplimiento al Articulo 22° del Decreto Legislativo N° 691, “Normas de la Publicidad en
Defensa del Consumidor’, para la aplicacioén de las sanciones a las que hubiere lugar. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

"Articulo 92.- Las infracciones a los Articulos 89, 90 y 91 sobre publicidad comercial seran sancionadas con multas de hasta
cinco (5) U.I.T., dependiendo de la gravedad de la falta, debiendo ademas la empresa infractora recoger el material publicitario que
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se encuentre errado para su subsanacion, caso contrario y de persistir la infracciéon se duplicara la sancién, sin perjuicio de otras
acciones administrativas y judiciales que por ley correspondan.” (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 93.- Verificacion de Calidad Sanitaria.- EI SENASA debera conducir el Programa
Nacional de Verificacibn de Calidad Sanitaria de los plaguicidas quimicos de uso agricola
quedando facultado para examinar y/o analizar los plaguicidas agricolas, desde su importacién o
fabricacion hasta su utilizacion en el campo y disposicion final, tomando las muestras necesarias
del producto en las aduanas o en cualquier lugar del pais. Las muestras seran remitidas al
laboratorio oficial o a los laboratorios reconocidos por el SENASA o acreditados por INDECOPI.
Los costos de los analisis de rutina seran cubiertos por los titulares del Registro y abonados
anualmente segln la tarifa establecida. De presentarse una muestra problema los analisis
confirmatorios seran determinados por el SENASA y los costos asumidos por el titular del registro
del producto.

Articulo 94.- Para efectos de la verificacion de calidad de su producto, el titular del registro
debera suministrar un gramo (1 g.) del estandar analitico (etiquetado con los datos basicos para su
identificacién) o cinco gramos (5 g.) de material técnico valorado del ingrediente activo, y en los
casos que se requiera, informacién de los compuestos relacionados o subproductos de sintesis y
metabolitos o sustancias de degradacion del ingrediente activo.

Articulo 95.- Monitoreo de Residuos.- El SENASA coordinara con el Organo especializado del
Ministerio de Salud, y el sector privado involucrado, el Programa Nacional de Monitoreo de
Residuos Quimicos, para asegurar que los productos agropecuarios de consumo directo e interno
y los de exportacién, no sobrepasen los limites maximos de residuos vigentes fijados por el Codex
Alimentarius. Para los productos no contemplados en el Codex y en tanto se fijen los LMR
nacionales, se tomaran como referencia los LMR sugeridos por el fabricante o formulador
aprobados en el Registro.

Articulo 96.- Vigilancia del manejo de residuos y desechos de plaguicidas.- EI SENASA
podra, en casos necesarios decidir con las autoridades de Salud y Ambiente, las acciones
correspondientes a la vigilancia del manejo, eliminacion y disposicion final de desecho de
plaguicidas. Para llevar a cabo tales acciones la Industria de Plaguicidas debera cooperar
mediante la provision de métodos apropiados y, cuando corresponda, debera asumir los gastos a
gue dieren lugar.

El transporte de los residuos de plaguicidas quimicos de uso agricola, se hara de acuerdo al
procedimiento establecido en el Convenio de Basilea, sobre control del movimiento transfronterizo
de desechos peligrosos y su eliminacion.

Articulo 97.- Vigilancia Epidemiolégica.- El Ministerio de Salud propiciara el establecimiento y
mejoramiento de programas de vigilancia epidemiolégica y la creacion o fortalecimiento de los
servicios de salud y centros toxicologicos de informacion, diagnéstico, tratamiento e investigacion.
Asegurara que dichos servicios y centros toxicolégicos efectlien apropiada y sistematicamente el
registro de las intoxicaciones por plaguicidas.

Articulo 98.- Monitoreo Ambiental.- Estando por Ley No. 26744 prohibidos el uso, fabricaciéon
e importacion de los productos agroquimicos registrados, que para el inicio del afio 2000 no
cuenten con un Estudio de Impacto Ambiental (EIA) aprobado por la Autoridad Competente; el
Instituto de Recursos Naturales (INRENA), como Autoridad Competente en materia ambiental del
Ministerio de Agricultura, en coordinacion con el SENASA, establecera los procedimientos
necesarios para realizar el monitoreo ambiental del uso de plaguicidas quimicos de uso agricola
acorde con el presente Reglamento.
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Articulo 99.- Control del Almacenamiento.- EIl SENASA cooperara con las instituciones
responsables de los sectores Salud, Ambiente, Aduanas y Trabajo en la inspeccion de los
espacios publicos y privados, destinados al almacenamiento de plaguicidas quimicos de uso
agricola, para verificar que no exista riesgo para la salud y el ambiente o contaminacion de otros
productos, o entre si, y que existan las medidas de seguridad e higiene para atender contingencias
tales como derrames, incendios y otras.

Articulo 100.- Regulacion del Transporte.- Las normas nacionales de transporte de
plaguicidas deberan ajustarse a las directrices establecidas para el transporte internacional de
sustancias quimicas peligrosas emitidas por la Organizacion Internacional de Aviacién Civil (ICAO);
Organizaciéon Maritima Internacional (IMO); Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA); y
a los Reglamentos Internacionales sobre Transporte de Mercancias Peligrosas por carretera (RID).
El SENASA participara en la elaboracién o actualizacién de normas especificas y procedimientos,
con los organismos competentes, de transporte y de aduanas, entre otros.

Articulo 101.- Se prohibe el transporte de plaguicidas agricolas que no estén debidamente
embalados y protegidos para evitar la rotura de los envases que los contienen y el transporte de
plaguicidas agricolas junto con alimentos, bebidas y/o medicinas de uso humano. La contravencion
a esta regla dara lugar al decomiso del producto y a la imposicion de una multa por un monto
equivalente a tres (03) U.L.T., sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar

Seccion Il
Re - evaluacion Técnica

Articulo 102.- EI SENASA, en coordinacion con la Comision Nacional de Plaguicidas y
otros organos especializados, sometera a un proceso de re - evaluacién Técnica, los ingredientes
activos grado técnico y productos formulados registrados cuando existan indicadores de efectos
adversos a la agricultura, la salud y al ambiente, ain cuando el producto se utilice de acuerdo con
las indicaciones de la etiqueta y bajo adecuadas préacticas agricolas. EL SENASA se pronunciara
sobre el resultado de la re - evaluacién dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias calendario,
contados a partir de la presentacion del dossier completo actualizado. En caso de requerirse un
plazo mayor, el SENASA lo notificara al interesado exponiéndole las razones técnicas. El titular del
registro asumird el costo de la re - evaluacién de acuerdo a la tarifa establecida. Los resultados de
este proceso determinaran el status del registro.

Seccién IV
Participacién de la Sociedad Civil

Articulo 103.- EI SENASA promoverd la creacion de mecanismos para la participacion de la
sociedad civil en el buen uso y manejo de los plaguicidas quimicos de uso agricola y en el control
de la adulteracion y contrabando. (*)

(*) Capitulo derogado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 008-2012-AG, publicado el 03
junio 2012.

CAPITULO XVI
DEL SISTEMA DE RECONOCIMIENTO

Articulo 104.- EI SENASA debera disponer mediante reglamentacién especifica y en
concordancia con las normas oficiales, la acreditacion de las personas naturales y juridicas,
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publicas y privadas, interesadas en actuar como organismos de certificacion, inspeccién, auditoria,
laboratorios, evaluadores y otros, para el cumplimiento de las disposiciones del presente
Reglamento.

Articulo 105.- Laboratorios.- Los laboratorios publicos y privados interesados en actuar como
laboratorios de apoyo a las actividades reguladoras del SENASA, deberan estar registrados ante
el SENASA, especialmente, en las actividades que involucran la confirmacién de la informacion
sobre las especificaciones de los plaguicidas quimicos de uso agricola; Evaluadores de
informacién para el registro y proceso de re - evaluacion; verificacion de la composicién quimica de
los plaguicidas; monitoreo de los residuos quimicos en productos agropecuarios y otros.

Articulo 106.- Los laboratorios que generen informacion técnica en respaldo a una solicitud de
Registro Comercial de un plaguicida, quimico de uso agricola deben tender a cumplir con los
requerimientos de la Buena Préactica de Laboratorio (GLP).

Articulo 107.- Inspectores y muestreadores.- Las personas naturales y juridicas, publicas y
privadas, interesadas en actuar como Inspectores y muestreadores de plaguicidas quimicos de
uso agricola, deberan solicitar su acreditacion en concordancia con lo dispuesto en el articulo 104,
cumpliendo con los requisitos y procedimientos establecidos por el SENASA.

CAPITULO XVII
DE LA RED DE INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 108.- EI SENASA administrara y coordinara la Red de Intercambio de informacién de
plaguicidas quimicos de uso agricola para dar soporte informético a la gestién del registro, control y
seguimiento a las actividades post registro a nivel nacional. Podradn participar todas las
instituciones involucradas o interesadas de los sectores Agricola, Salud, Ambiente, Aduanas,
Comercio y Organismos no gubernamentales nacionales e internacionales, vinculados al tema.

Articulo 109.- Para el funcionamiento de esta Red, se complementara las funciones de la
Unidad de Informatica del SENASA, la que en coordinacién con la Direccidon General de Sanidad
Vegetal, disefiara los perfiles de informacién, administrard el sistema, consolidara la informacién en
apoyo a las actividades del Registro y post registro de plaguicidas quimicos de uso agricola a nivel
nacional e internacional.

CAPITULO XVl

DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 110.- Competencia y Tipificacion.- EI SENASA esta facultado para conocer de las infracciones contra el presente
Reglamento e imponer las respectivas sanciones administrativas. A tal efecto se tipifican como infracciones los actos en que se

incurre al violar sus disposiciones. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 110.- Competencia y tipificacion

El SENASA esta facultado para conocer de las infracciones contra el presente Reglamento e
imponer las respectivas sanciones. Para tal efecto, se encuentran tipificadas como infracciones en
el presente Reglamento, los actos en que se incurre al violar sus disposiciones, debiendo
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procederse conforme a lo dispuesto en el Titulo IV de la Ley y en el Titulo IV del Reglamento de la
Ley.”

Articulo 111.- Sanciones.- Las sanciones podran ser de caracter administrativo o de caracter penal, estas Ultimas seran
aplicadas de conformidad con el ordenamiento juridico nacional. El SENASA podra establecer, ademas, sanciones accesorias o
complementarias como la suspension o cancelacién del registro y la revocacion de licencias y sanciones mas severas para los
casos de reincidencia.

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

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 112.- Las sanciones que contempla el presente Reglamento se aplicaran por
Resolucién Directoral, expedida por la Direccién General de Sanidad Vegetal del SENASA, cuando
el infractor se encuentre inscrito en los registros del nivel central, o por Resolucién Directoral
expedida por las Direcciones Desconcentradas del SENASA correspondientes, cuando el infractor
este inscrito en los registros del nivel regional o subregional.()

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“Articulo 112.- Las sanciones que contempla el presente Reglamento se aplicaran por Resolucién Directoral, expedida por la
Direccion General de Sanidad Vegetal del SENASA, cuando la infraccién esté relacionada con los registros, permisos o
autorizaciones que se administren desde el nivel central, o por Resolucién Directoral expedida por las Direcciones Desconcentradas

del SENASA correspondiente, cuando la infraccién esté relacionada con los registros que se expiden en su jurisdiccion.” (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 112.- Competencia para imponer sanciones

Las sanciones que contempla el presente Reglamento se aplicaran por Resolucién Directoral,
expedida por el 6rgano de linea del SENASA, cuando la infraccién esté relacionada con los
registros, permisos o autorizaciones que se administren desde el nivel central, o por Resolucion
Directoral expedida por los 6rganos ejecutivos del SENASA, cuando la infraccién esté relacionada
con los registros que se expiden en su circunscripcion territorial.”

Articulo 113.- Procedimientos.- Para conocer de las infracciones e imponer las sanciones previstas, el SENASA observara lo
establecido en la legislaciéon nacional sobre procedimientos administrativos.

Si la infraccién en cuestion constituye falta o delito, la autoridad judicial competente deberd conocer de ella y juzgara de
conformidad con lo dispuesto en el ordenamiento penal. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

Articulo 114.- Acciones Civiles.- Sin perjuicio del procedimiento administrativo previsto en el articulo anterior, la persona
natural o juridica perjudicada con la infraccion podra ejercer las acciones civiles y mercantiles a que hubiere lugar. (*)

(*) Articulo derogado por el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS
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PRIMERA.- Para el internamiento al pais de todo plaguicida agricola, la Superintendencia
Nacional de Aduanas (ADUANAS) exigira la presentacién de la Autorizacién de Importacion
otorgada por el SENASA por cada embarque del producto. EIl SENASA mantendra actualizada y
disponible para ADUANAS, la relacion de plaguicidas agricolas con registro vigente, remitiéndole
mensualmente la publicacién del listado de plaguicidas inscritos en ese lapso, y en los casos de
restricciones, prohibiciones o cancelacion de registros de productos, la comunicacién sera
inmediata con caracter de Urgente.

SEGUNDA .- Para los fines de inspeccion y control, inmovilizacion, decomisos y otras medidas
regulatorias que se realicen en aplicacion del presente Reglamento, en casos de oposicién a tales
diligencias y de ser necesario, el SENASA tendra el apoyo de las Fuerzas Policiales o de la
Fiscalia de la Nacion.

TERCERA.- Mantiene plena vigencia lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 0022-91-AG del 30.05.91, Decreto Supremo N°
037-91-AG del 12.09.91, Resolucion Jefatural N° 177-96-AG-SENASA del 11.11.96, Resolucion Jefatural N° 131-98-AG-SENASA
del 19.11.98, Resolucién Jefatural N° 026-99-AG-SENASA del 01.03.99, Resolucion Jefatural N° 028-99-AG-SENASA del 01.03.99,
Resolucion Jefatural N° 036-99-AG-SENASA del 26.03.99, Resolucion Jefatural N° 097-99-AG-SENASA del 27.07.99, Resolucién
Jefatural N° 098-99-AG-SENASA del 27.07.99, Resolucion Jefatural N° 014-2000-AG-SENASA del 28.01.2000, normas relativas a

restricciones y prohibiciones de plaguicidas quimicos de uso agricola. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"TERCERA.- Mantiene plena vigencia lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 0022-91-AG del
30.05.91, Decreto Supremo N° 037-91-AG del 12.09.91, Resolucion Jefatural N° 177-96-AG-
SENASA del 11.11.96, Resolucion Jefatural N° 131-98-AG-SENASA del 19.11.98, Resolucion
Jefatural N° 026-99-AG-SENASA del 01.03.99, Resolucién Jefatural N° 028-99-AG-SENASA del
01.03.99, Resolucién Jefatural N° 036-99-AG-SENASA del 26..03.99, Resolucién Jefatural N° 097-
99-AG-SENASA del 27.07.99, Resolucién Jefatural N° 098-99-AG-SENASA del 27.07.99,
Resolucién Jefatural N° 014-2000-AG-SENASA del 28.01.2000, Resolucion Jefatural N° 043-2000-
AG-SENASA del 10.03.2000 y Resolucion Jefatural N° 060-2000-AG-SENASA del 11.04.2000,
normas relativas a restricciones y prohibiciones de plaguicidas quimicos de uso agricola."

CUARTA.- Las personas naturales o juridicas que brinden servicios de aplicacién comercial,
aérea o terrestre, de plaguicidas agricolas en sistemas de produccion - cultivos- 0 en sistemas
postcosecha - productos vegetales almacenados -; deberdn cumplir con los requisitos,
procedimientos y obligaciones que el SENASA establecerd mediante Reglamento especifico, en
tanto, se mantienen vigentes las disposiciones de la Resolucion Ministerial N° 00016-83-
AG/DGAG.

QUINTA.- El SENASA en los puntos de ingreso al pais efectuara la inspeccion, en forma aleatoria, de los plaguicidas quimicos
de uso agricola importados, verificando el peso, nombre comercial y comin del producto importado, y demas datos que figuren en la
Autorizacion de importacion otorgada por el SENASA, estableciendo para ello los procedimientos internos que se seguiran para

efectuar las inspecciones, el muestreo de productos y el andlisis de las muestras. (*)

(*) Disposicion modificada por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado
el 19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“QUINTA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Inspecciones

El SENASA, en los puntos de ingreso al pais, efectuara la inspeccion, en forma aleatoria, de los
plaguicidas quimicos de uso agricola importados, verificando el peso, nombre comercial y comun
del producto importado, y demas datos que figuren en la autorizaciéon de importacion otorgada por
el SENASA, estableciendo para ello los procedimientos internos que se seguiran para efectuar las
inspecciones, el muestreo de productos y el analisis de las muestras. La inspeccion debe ser
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coordinada con la Autoridad Nacional de Aduanas y podra efectuarse al mismo tiempo en que
dicha autoridad realice la inspeccién aduanera.”

" SEXTA.- El SENASA en casos especiales y debidamente justificados, queda facultado para importar o solicitar la fabricacion /
formulacién de plaguicidas quimicos de uso agricola inscritos 0 no en los registros oficiales, siempre y cuando estén destinados a su

uso exclusivo, en los programas de control, erradicacion de plagas o programas de emergencia fitosanitaria." (l)(2)

(1) Disposiciéon agregada por el Articulo 8 de la Resolucidon Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

(2) Disposicién modificada por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado
el 19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“SEXTA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Uso oficial

El SENASA, en casos especiales y debidamente justificados, queda facultado para importar o
solicitar la fabricacién/formulacion de plaguicidas quimicos de uso agricola inscritos 0 no en los
registros oficiales, siempre y cuando estén destinados a su uso exclusivo, en los programas de
control, erradicacion de plagas o programas de emergencia fitosanitaria, de conformidad con lo
dispuesto por la Décima Disposicibn Complementaria Final de la Ley.”

"SEPTIMA.- Toda solicitud de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola o modificaciones
de éstos debera llevar las firmas del Representante Legal y del Asesor Técnico. De igual manera,
cualquier otra documentacion que se dirja al SENASA en temas relacionados a estos insumos
sera firmada por el Representante Legal."(*)

(*) Disposicion agregada por el Articulo 8 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

“OCTAVA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Informacion sobre seguridad y eficacia

Ninguna disposicion del presente Reglamento podra ser interpretada como limitativa o restrictiva
de los derechos reconocidos por el Decreto Legislativo N° 1074 y su modificatoria. En
consecuencia, la aplicacidon de este Reglamento debera efectuarse en concordancia y respetando
las disposiciones sobre proteccion de la informacion sobre Seguridad y Eficacia de los Productos
Quimicos de Uso Agricola.” (*)

(*) Disposicion incorporada por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG,
publicado el 19 febrero 2011.

“NOVENA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Ampliacion de giro

Cuando un Establecimiento de expendio de productos de uso veterinario, alimentos para
animales y afines, registrado en una Direccion Ejecutiva del SENASA desee ampliar su rubro para
comercializar también plaguicidas quimicos de uso agricola, acompafiara a su solicitud los
documentos indicados en el articulo 12B, en los casos que sea aplicable, adjuntando comprobante
de pago por los derechos respectivos, equivalente a uno por ciento (1%) de la UIT.” (*)

(*) Disposicion incorporada por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG,
publicado el 19 febrero 2011.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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PRIMERA.- Sin perjuicio de lo establecido en el presente Reglamento y en tanto se apruebe el
Manual Técnico Andino para la aplicacion de la Decision 436, Norma Andina para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, el SENASA utilizara sus procedimientos técnicos
administrativos internos en vigencia.

SEGUNDA .- Los plaguicidas registrados o re - registrados en vigencia del Decreto Supremo N°
15-95-AG y su modificatoria Resolucion Ministerial N° 0268-96-AG, mantendran su vigencia hasta
la fecha de su vencimiento, equivalente al periodo de cuatro afios desde su expedicion. Seis
meses antes del término de dicha vigencia, deberan solicitar su nuevo Registro Nacional conforme
a lo dispuesto en el presente Reglamento. (*)

(*) Articulo modificado por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"SEGUNDA.- Los Plaguicidas registrados en vigencia del Decreto Supremo N° 15-95-AG,
deberan solicitar su nuevo Registro Nacional conforme lo dispuesto en el presente Reglamento,
seis meses antes de su vencimiento.

Con la finalidad de facilitar la adecuacion a la disposicién prevista en el parrafo precedente, se
extenderd en dos (02) afios calendario la vigencia del registro para los plaguicidas quimicos, cuya
fecha de vencimiento esté prevista para los afios 2000 y 2001. La indicada extension se hara
efectiva previa solicitud del titular del registro, ingresada como maximo un dia antes de la fecha de
Su vencimiento." (*)

(*) Disposicién modificada por el Articulo 1 de |a Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo
texto es el siguiente:

“SEGUNDA DISPOSICION TRANSITORIA.- Los Plaguicidas registrados en vigencia del Decreto Supremo N° 15-95-AG,
deberan solicitar su nuevo Registro Nacional de acuerdo al cronograma que a tales efectos establezca el SENASA, mediante
Resolucion Directoral de la Direccion General de Sanidad Vegetal.

Con la finalidad de facilitar el tramite del nuevo registro, el cronograma incluiré la prérroga de la vigencia de los registros en 240
dias, contados a partir de la fecha de presentacion del expediente de registro y no afectar la comercializacién de los citados
plaguicidas. Los titulares de los registros son responsables de presentar sus expedientes completos dentro del plazo sefialado en el
citado cronograma, para asegurarse gque éstos sean resueltos oportunamente, salvo en el caso previsto en el Articulo 32 del

presente Reglamento.” (*)

(*) Disposicion modificada por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado
el 19 febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

“SEGUNDA DISPOSICION TRANSITORIA.- Importaciones

En un plazo que no excedera del 31 de diciembre de 2012, el SENASA queda facultado a emitir
Permisos de Importaciéon de plaguicidas agricolas, internados legalmente en el Per conforme a los
dispositivos vigentes al momento de su importacion y a lo dispuesto en el presente Reglamento.”

CONCORDANCIAS: R.D. N° 1558-2007-AG-SENASA-DIAIA (Aprueban nuevo cronograma de presentacion de solicitudes
de Registro Nacional de los plaguicidas
guimicos de uso _ agricola _ registrados _ al amparo __del D.S. N°  15-95-AG)

D.S. N° 002-2011-AG, Art. 6 (Requisitos para Permiso de Importacién)

TERCERA.- En tanto no se disponga de la reglamentacion especifica para el registro y control
de productos bioldgicos y microbiologicos se aplicaran las disposiciones referentes al registro de
éstos, contenidas en el Decreto Supremo N° 15-95-AG, con los requisitos que le sean aplicables.

CONCORDANCIAS: R.D. N° 443-2006-AG-SENASA-DIAIA



http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A1cf15e$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_modifica12298$3.0#JD_modifica12298
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A22b23f$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_modifica29081$3.0#JD_modifica29081
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A209702c$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_DS002-2011-AG-A3$3.0#JD_DS002-2011-AG-A3
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A3d0a39$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA$3.0#JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A3d0a39$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA$3.0#JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A3d0a39$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA$3.0#JD_RD1558-2007-AG-SENASA-DIAIA
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A209702c$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_DS002-2011-AG-A6$3.0#JD_DS002-2011-AG-A6
http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A368730$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_R443-2006-AG-SENASA-DIAIA$3.0#JD_R443-2006-AG-SENASA-DIAIA

"CUARTA DISPOSICION TRANSITORIA.- Los expedientes de Registro de Plaguicidas
Agricolas de Uso Agricola ingresados hasta el dia de la publicacién del presente Reglamento
proseguiran y concluirdn su tramite con los requisitos establecidos en el Decreto Supremo N° 15-
95-AG y Resolucién Ministerial N° 0268-96-AG."(*)

(*) Disposicion agregada por el Articulo 8 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

"QUINTA DISPOSICION TRANSITORIA.- Los plaguicidas quimicos de uso agricola registrados
en vigencia del Decreto Supremo N° 15-95-AG y que han obtenido su nuevo Registro Nacional de
acuerdo a lo dispuesto en el presente Reglamento, tendran un plazo de un (1) afio, contado a partir
de su nuevo registro, para adecuar las etiquetas de los productos que estuviesen en el mercado al
nuevo formato aprobado, caso contrario se procedera de acuerdo a lo indicado en el Articulo
56."(*)

(*) Disposicion agregada por el Articulo 8 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

"SEXTA DISPOSICION TRANSITORIA.- Las empresas y profesionales responsables
registrados en vigencia del Decreto Supremo N° 15-95-AG, para el mantenimiento de sus registros,
deberan adecuarse a los requisitos establecidos en los Articulos 12 y 16, respectivamente, en el
transcurso del afio 2001, de acuerdo al cronograma fijado por el SENASA. Los Profesionales
Responsables deberan adecuarse a los requisitos establecidos para el Asesor Técnico."(1)(2)

(1) Disposicion agregada por el Articulo 8 de la Resolucidon Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

(2) Disposicion modificada por el Articulo 1 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG
publicada el 18-11-2001, cuyo texto es el siguiente:

“SEXTA DISPOSICION TRANSITORIA.- Las empresas, profesionales responsables y
experimentadores de ensayos de eficacia registrados en vigencia del Decreto Supremo N° 15-95-
AG, para el mantenimiento de sus registros, deberan adecuarse a los requisitos establecidos en los
Articulos 12, 16 y anexo 5, respectivamente, hasta 31 de marzo del 2002, de acuerdo al
cronograma fijado por el SENASA. Los Profesionales Responsables deberan adecuarse a los
requisitos establecidos para el Asesor Técnico, para su reconocimiento como tal.”

“SEPTIMA DISPOSICION TRANSITORIA.- Los titulares de registro de plaguicidas quimicos de
uso agricola para los efectos del tramite de nuevos registros a que hace referencia la Segunda
Disposiciéon Transitoria del presente Reglamento, podran presentar resultados de ensayos de
eficacia de acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos registrados en vigencia del Decreto supremo N° 027-91-AG y que renovaron
su registro con el Decreto Supremo N° 015-95-AG, se aceptara el informe de un solo ensayo de
eficacia protocolizado de referencia de un complejo plaga / cultivo sefialado en la etiqueta (minimo
en dos localidades con diferentes condiciones agroecoldgicas o en dos campafias agricolas).

b) Aquellos productos registrados con el Decreto Supremo N° 015-95, podran emplear los
ensayos de eficacia que presentaron para obtener su registro, siempre que no excedan los diez
(10) afios de antigliedad, al momento de la presentacion del expediente de tramite de nuevo
registro.” (¥)

(*) Disposicién incorporada por el Articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 1216-2001-AG
publicada el 18-11-2001.
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“OCTAVA DISPOSICION TRANSITORIA.- Implementacién de la delegacién y autorizacion
de funciones

En tanto el SENASA no apruebe el formato a que hace referencia el numeral 1 del articulo 5A
del presente Reglamento, las personas naturales y juridicas podran presentar sus solicitudes bajo
su propio formato, cumpliendo con todos los requisitos indicados en dicho articulo.” (*)

(*) Disposicion incorporada por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG,
publicado el 19 febrero 2011.

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 singulares modos de accién, por la pequefiez del volumen en que se emplean y por su
especificidad para la especie que se trata de combatir. De acuerdo a la Directriz sobre Agentes Biol6gicos para el Control de plagas
de la FAO, se les puede agrupar en dos categorias principales: a)Agentes bioquimicos y b)Agentes microbianos.

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

Aplicador, Persona natural o juridica que, con fines comerciales, brinde servicios de aplicacion aérea o terrestre, de plaguicidas
agricolas, ya sea en sistemas de produccion - cultivos vegetales- o en sistemas post cosecha - productos vegetales almacenados.

Armonizacion, proceso encaminado al establecimiento, reconocimiento y aplicacion de requisitos y procedimientos comunes,
entre paises, para el registro y control de plaguicidas de uso agricola

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

Coadyuvante, toda sustancia adhesiva, formadora de deposito, emulsionante, diluyente, sinérgica o humectante destinada a
facilitar la aplicacion y la accion de un plaguicida.

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

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

Comision Nacional de Plaguicidas (CONAP), comisién que asesora al SENASA acerca de toda cuestion relacionada con el
Registro y control de plaguicidas.

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

Desechos o residuos especiales, envases o empaques que hayan contenido plaguicidas, remanentes, sobrantes,
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 aplicacion, equipos de proceso u otros.

Distribuidor, persona natural o juridica que suministra los plaguicidas al por mayor a través de canales comerciales en los
mercados nacionales o internacionales.

Dosis letal media, DL50, estimacion estadistica de la dosis minima necesaria para matar el cincuenta por ciento de una
poblacién de animales de laboratorio en condiciones controladas. Se expresa en miligramos de toxico por kilogramos de peso
animal con indicacion de la especie, sexo y edad de los animales usados en la experimentacion. Se aplica por vias oral, dérmica,
mucosas y parenteral.

Embalaje o empaque, todo aquello que agrupa, contiene y protege debidamente los productos envasados, facilitando el manejo
en las operaciones de transporte y almacenamiento, e identifica su contenido.
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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 aparicion de dafios o trastornos causados por un veneno, inclusive la intoxicacion.

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 inmediato y en el paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o distribucion.

Fabricacion, sintesis o produccién de un ingrediente activo plaguicida.

Fabricante, persona juridica publica o privada dedicada a la sintesis o produccién de un ingrediente activo plaguicida.

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

Formulador, persona juridica publica o privada dedicada a la funcién de preparar la formulacion de un plaguicida, es decir el
producto preparado o terminado.

Importador, persona natural o juridica 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 juridicas dedicadas a la fabricacién, formulacién o comercializacion interna y
externa, de materia prima y productos plaguicidas terminados.

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

Ingrediente activo grado técnico, es aquel que contiene los elementos quimicos y sus compuestos naturales o manufacturados
incluida las impurezas y compuestos relacionados que resultan inevitablemente del proceso de fabricacion.

Legislacion sobre plaguicidas, cualquier ley, reglamento o norma aplicados para regular toda actividad relacionada con los
plaguicidas.

Limite maximo para residuos (LMR), la concentracién maxima de un residuo de plaguicida que se permite o reconoce
legalmente como aceptable en o sobre un alimento, producto agricola o alimento para animales.

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

Nombre comun, el nombre asignado al ingrediente activo de un plaguicida por una Organizacion Internacional de
Normalizacion, o adoptado 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, registra y promociona el plaguicida y que esta
protegido con la legislacion nacional correspondiente.

Peligro, la probabilidad de que un plaguicida cause dafio o efectos desfavorables a la salud o el ambiente de acuerdo con las
condiciones en que se usa.

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

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

Pictograma, simbolo gréfico que transmite un mensaje sin utilizar palabras.

Plaga, cualquier especie, raza o biotipo, vegetal o animal o agente patégeno dafiino para las plantas y productos vegetales.



Plaguicida agricola, cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las
especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacién de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera . El
término incluye las sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes, y las
sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante el
almacenamiento y transporte. (*)

(*) Definicion modificada por el Articulo 2 de |a Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo texto
es el siguiente:

“Plaguicida agricola, cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las
especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacién de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. El
término incluye las sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes,
repelentes, feromonas y todas las demas sustancias que ayuden a la accién del plaguicida. Asimismo, a las sustancias aplicadas a
los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte.”

Plaguicida caducado, (ver plaguicida obsoleto).

Plaguicida obsoleto, o en desuso o caducados, se define asi aquellos plaguicidas cuyas existencias ya no pueden ser usadas
para su fin original 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 mas ingredientes activos mas los
coadyuvantes y puede requerir dilucién o no antes del uso.

Profesional especialista quimico, profesional quimico o especialista afin que brinda asistencia técnica en todas las fases del
proceso de produccién o adquisicién de un plaguicida, incluyendo la seleccién y control de calidad de la materia prima y del
producto final. (*)

(*) Definicién incorporada por el Articulo 2 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000, cuyo
texto es el siguiente:

"Producto Experimental, se denomina asi a todo plaguicida agricola cuyo principio activo, composicién quimica, concentracion
o formulacion no ha sido ensayada en el pais.”

Reenvasador, persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar un plaguicida de cualquier envase
comercial a otro envase normalmente menor, para la venta subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas.

Registro Nacional, es el proceso técnico-administrativo por el cual el SENASA aprueba la utilizacion y venta de un plaguicida
agricola a nivel nacional, de conformidad con lo establecido en la presente Decision.

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

Residualidad, tiempo durante el cual un producto plaguicida permanece activo biolégicamente para el control de plagas. La
residualidad depende de una concentracion umbral, debajo de la cual el producto ya no es activo aun cuando hayan residuos del
producto.

Riesgo, probabilidad de que un plaguicida cause efectos adversos, de acuerdo al peligro y la exposicién

SENASA, organismo gubernamental encargado de expedir el Registro Nacional y coordinar o regular las acciones que se
deriven del presente Reglamento.

Toxicidad, propiedad fisiol6gica que determina la capacidad de una sustancia quimica para causar perjuicio o producir dafios a
un organismo vivo por medios N0 mecanicos.

Unidad de Ensayo Biolégico, es la relacion de un plaguicida y/o sustancia afin, aplicado a una dosis, para controlar una
especie vegetal, animal o microorganismo en un determinado cultivo.
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Veneno, una sustancia que puede causar trastornos estructurales o funcionales que provoquen dafos o la muerte si la absorben
en cantidades relativamente pequefias los seres humanos, las plantas o los animales.(*)

(*) De conformidad con el Articulo 2 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, se incorporan
las siguientes definiciones:

“Atrayente, sustancia quimica que provoca que un organismo al percibirla, oriente su movimiento hacia la fuente emisora.”

“Certificado de andlisis (Ca), documento que acredita cualitativa y cuantitativamente la composicién de una sustancia y/o sus
propiedades fisico - quimicas, de acuerdo a los requisitos exigidos.”

“Coadyuvante, sustancia quimica destinada a ser incorporada a los plaguicidas, con el fin de mejorar sus condiciones de
adherencia, dispersion, conservacion y otras condiciones.”

“Compuesto Relacionado, sustancia quimica que no tiene accién directa plaguicida, usada en el control de plagas o para
complementar la accion de un PQUA.”

“Dato (D), valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada, que incluye la fuente de referencia y la
metodologia empleada (cuando corresponda).”

“Declaracién (Decl), manifestacion escrita de una informacién requerida para el registro de un PQUA.”

“Estudio (E), documento completo que describe el proceso y da cuenta de los resultados del desarrollo de una o mas
metodologias en condiciones de laboratorio o campo, con el objeto de establecer las caracteristicas de una sustancia evaluando
uno o varios parametros que se asumen indicadores y representativos en la investigacion.”

“Evaluacion de riesgo ambiental (ERA), documento en espafiol que contiene la evaluaciéon del riesgo ambiental elaborado
segun lo descrito en el Anexo 12 del presente Reglamento, asi como otras consideraciones de la legislacién nacional en dicha
materia.”

“Informe de ensayo de eficacia (Ens), prueba que se hace a una sustancia para verificar su efectividad en condiciones de
campo.”

“Informe del estudio (IE), documento cientifico que compendia el estudio y que comprende: titulo, resumen, introduccién y
objetivos, autor e instituciones, metodologias, resultados, conclusiones, fuente de informacién o referencia bibliogréfica.”

“Informe descriptivo (ID), documento que detalla en forma breve y concreta la recopilaciéon de informacion y andlisis de lo
solicitado en el requisito correspondiente (en espafiol).”

“Método (Mt), proceso estandarizado para la determinacion de las caracteristicas fisico-quimicas de una sustancia.”

“Plaguicida Quimico de Uso Agricola (P.Q.U.A.), cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o
controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra
forma en la produccién, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos productos agricolas, madera y
productos de madera. El término incluye a las sustancias o mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de las
cosechas para proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye los
productos y agentes biolégicos para el control de plagas, ni a las sustancias afines.”

“Plaguicida Quimico de Uso Agricola Atipico (P.Q.U.A. Atipico), toda sustancia o mezcla de sustancia que se utiliza como
regulador de crecimiento de plantas, atrayente repelente, coadyuvante compuesto relacionado (que no tenga accion directa
plaguicida), y otros que pueden complementar la accién del plaguicida.”

“Plan de Manejo Ambiental (PMA), documento en espafiol que contiene el plan de manejo ambiental elaborado segun lo
descrito en el Anexo 11 del Presente Reglamento, asi como las consideraciones de la legislacién nacional en dicha materia.”

“Regulador de Crecimiento de Plantas, compuesto organico diferente de los nutrientes que en pequefias cantidades,
fomentan, inhiben o modifican de alguna u otra forma cualquier proceso fisiolégico vegetal.”

“Repelente, sustancia quimica destinada a repeler o alejar organismos vivientes.”

“Resumen (Res), breve y sumaria exposicion del contenido esencial del Informe de un Estudio, que debe contener objetivos,
metodologia, resultados, conclusién y fuente de la informacion o referencia bibliografica.” (*)
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(*) Anexo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

"ANEXO 1
DEFINICIONES

Atrayente: Sustancia quimica que provoca que un organismo al percibirla, oriente su
movimiento hacia la fuente emisora.

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

Equivalencia segin FAO: Es la determinacion de la analogia de las impurezas y del perfil
toxicolégico, asi como de las propiedades fisicas y quimicas, que presenta supuestamente el
material técnico similar, producido por distintos fabricantes, a efectos de evaluar si también
presenta niveles de riesgo similares. Complementariamente se incluye en la evaluacion, la
composicién del producto formulado y la informacién toxicoldgica solicitada.

Evaluacion de riesgo ambiental (ERA): Documento en idioma castellano que contiene la
evaluacion del riesgo ambiental elaborado segun lo descrito en la Seccién 7 del Manual Técnico
Andino, asi como otras consideraciones de la legislacion nacional en dicha materia.

Importador: Persona natural o juridica que introduce al pais ingrediente(s) activo(s) para su
investigacién o formulacion nacional o productos formulados para su investigacion,
comercializacion o uso en el pais.

Perfil de impurezas: Limites de manufactura con informacion sobre la concentracion minima
del ingrediente activo, y concentraciones maximas de impurezas presentes a niveles iguales o
mayores a 1 gramo por kilogramo de material técnico. En el caso de impurezas relevantes, éstas
deben ser reportadas adn cuando se encuentren a concentraciones menores a 1 gramo por
kilogramo de material técnico. Dicho perfil debe estar respaldado por el andlisis de al menos cinco
lotes tipicos de sintesis del material técnico en cuestién, llevado a cabo bajo las normas de Buenas
Practicas de Laboratorio.

Perfil eco-toxicoldgico: Caracterizacién ecotoxicolégica basada en los parametros de
exposicién aguda en especies animales validadas, acuaticas y terrestres, que sin ser el blanco de
la aplicacién, podrian verse expuestos al mismo de acuerdo al patrén de uso del plaguicida.

Perfil toxicoldgico: Caracterizacion toxicolégica basada en los parametros de exposicion
aguda por las vias oral, dermal e inhalatoria, en especies animales validadas.

Plaguicida caducado: (ver plaguicida obsoleto).

Plaguicida obsoleto: O en desuso o caducado, se define asi aquellos plaguicidas cuyas
existencias ya no pueden ser usadas para su fin original o para cualquier otro fin, requiriéndose su
eliminacion.

Plan de Manejo Ambiental (PMA): Documento en espafiol que contiene el plan de manejo
ambiental elaborado segun lo descrito en la Seccion 8 del Manual Técnico Andino, asi como las
consideraciones de la legislacion nacional en dicha materia.
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Plaguicida de referencia: Es la composicion del ingrediente activo grado técnico del plaguicida
que sirve de criterio para el analisis de la equivalencia del Plaguicida Solicitado. Este incluye el
contenido de ingrediente activo (minimo y maximo especificado), impurezas (con sus limites
maximos), junto con los correspondientes perfiles toxicolégicos y ecotoxicoldgicos y los aspectos
de identidad, asi como la composicion completa del producto formulado y la informacion
toxicolégica y ecotoxicolégica (Plaguicida Registrado en el SENASA). También podran
considerarse como plaguicida de referencia a las Especificaciones Técnicas de la FAO que se
encuentren publicadas. Los Plaguicidas Registrados que hayan obtenido su registro a través de un
proceso de equivalencia, no seran utilizados como Plaguicidas de Referencia.

Plaguicida Experimental: Se denomina asi a todo plaguicida agricola cuyo principio activo no
tiene antecedentes de registro para un producto formulado similar en el pais.

Plaguicida Sustentado: Plaguicida que sustenta su solicitud de registro en los datos de otro
plaguicida previamente registrado (Plaguicida de Referencia), en virtud de la supuesta equivalencia
entre ambos productos. El Plaguicida Registrado por equivalencia mantendrd su registro vigente,
aun cuando el Plaguicida de Referencia en el cual se basé su equivalencia sea cancelado, excepto
en los casos en que dicha cancelacién sea debido a problemas toxicolégicos o ecotoxicologicos
cientificamente comprobados.

Profesional especialista quimico: Profesional quimico o especialista afin que brinda
asistencia técnica en todas las fases del proceso de producciéon o adquisicion de un plaguicida,
incluyendo la seleccién y control de calidad de la materia prima y del producto final.

Reenvasador: Persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar un
plaguicida de cualquier envase comercial a otro envase normalmente menor, para la venta
subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas.

Repelente: Sustancia quimica destinada a repeler o alejar organismos vivientes.

Residualidad: Tiempo durante el cual un producto plaguicida permanece activo biolégicamente
para el control de plagas.

Unidad de Ensayo Biolégico (UEB): Es la relacién de un plaguicida, para controlar una
especie vegetal, animal o microorganismo en un determinado cultivo.

Veneno: Una sustancia que puede causar trastornos estructurales o funcionales que provoquen
dafios o la muerte si la absorben en cantidades relativamente pequefas los seres humanos, las
plantas o los animales.”

“ANEXO 1A

REQUISITOS A PRESENTAR PARA EL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMULADORES;
ENVASADORES; IMPORTADORES; EXPORTADORES Y DISTRIBUIDORES DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Para efectos del registro a que hace referencia el articulo 12, el interesado presentara al
SENASA, para su verificacion, la siguiente informacion:

Requisito Fabr. Form. Envas.Imp. Exp. Dist.
1. Nombre, direccion y datos de identificacion X X X X X X

de la persona natural o juridica y de su

representante legal.



2. Ubicacion de las plantas o fabricas, bodegas X® X N X X® X* X
y almacenes:

3. Descripcion de las instalaciones y equipos de X (*) X (*) X (*) X (*) X (*) X (*)
gue dispone para la fabricacién, formulacion o

envase, almacenamiento, manejo y eliminacién

de desechos, segun el caso.

4. Constancia de que dispone de laboratorio X X () X () X X X ()

propio o que cuenta con los servicios de
un laboratorio reconocido por la Autoridad
Nacional Competente o acreditado para el
control de calidad de los productos.

5. Copia de la licencia, permiso o autorizacién XM X (%) X (%) X (%) X (%) X (**%)

del organismo nacional de salud y del
ambiente, o de las autoridades que hagan
sus veces.

6. En todos los casos que sea aplicable, el XH# X (+) X (+) X (++) X (++) X (++)
solicitante del registro deber& incluir programas
de salud ocupacional.

7. Nombre del asesor técnico responsable, con X(@) X(@a) X(a) X(a) X(a) X(a)
colegiatura o su equivalencia.

(*) Propias, arrendadas, o por encargo a terceros.

(**) Constancias emitidas por el laboratorio de la empresa tienen el caracter de declaracién
jurada. En el caso de contar con los servicios de un laboratorio reconocido o acreditado, presentar
copia de la constancia emitida por dicho laboratorio.

(***) Sélo en caso existieran dichas licencias, permisos o autorizaciones y sélo en caso fuera
aplicable. En caso de realizar actividades por encargo a terceros, adjuntar copia de contrato con
terceros.

(+) En caso de realizar actividades exclusivamente a través de encargo a terceros, no es
aplicable.

(++) No aplicable

(a) El requisito se cumple mediante la presentacion de una declaracién jurada indicando el
nombre del asesor técnico responsable

Nota: Si el interesado cuenta con un registro del articulo 12 y solicita un segundo registro, sélo
presentara la informacion faltante al registro anterior (de ser el caso) e indicar4 el nimero de
registro donde figura esta informacion.” (*)

(*) Anexo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

ANEXO 2
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REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO Y REEVALUACION DE
PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

(En cada caso se hara referencia a la fuente de la informacién)

“(Los requisitos establecidos en este Anexo seran aplicados tomando en consideracion los criterios
de gradualidad y especificidades establecidos en el Manual Técnico Andino) (*)

(*) Encabezado incorporado al encabezado por el Articulo 3 de la Resolucidon Ministerial N°©
0476-2000-AG, publicado el 16-07-2000.

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

1. |IDENTIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO

1.1 Solicitante

1.2 Fabricante y pais de origen

1.3 Nombre comun: Aceptado por ISO, o equivalente
1.4 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
1.5 Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante (cuando corresponda)
1.6 Formula empirica

1.7 Formula estructural

1.8 Grupo quimico

1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen)

1.10 Isémeros (identificarlos)

1.11 Impurezas (identificarlas)

1.12  Aditivos (Ejemplo.: estabilizantes) (identificarlos)

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2.1 Aspecto

2.1.1 Estado fisico
2.1.2 Color

2.1.3 Olor

2.2  Punto de fusién
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2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

211

2.12

2.13

2.14

2.15

3.

3.1

Punto de ebullicion
Densidad
Presion de vapor
Espectros UV, IR, RMN, MS
Solubilidad en agua
Solubilidad en disolventes organicos
Coeficiente de particién en n-octanol/agua
Punto de ignicion
Tension superficial
Propiedades explosivas
Propiedades oxidantes
Reactividad con el material de envases

Viscosidad

ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

Modo de accién

Efecto sobre los organismos-plagas (Ejemplo.: toxico por inhalacién, contacto, sistémico u otras

formas)
3.2
3.3
3.4
35
3.6
4.

4.1

41.1

41.2

Organismos nocivos controlados

Modo de accién sobre las plagas

Ambito de aplicacion previsto (Ejemplo.: campo, invernadero u otros)
Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

Resistencia (informacién sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

Toxicidad aguda
Oral

Dérmica



4.1.3 Inhalatoria

4.1.4 Irritacion cutaneay ocular

4.1.5 Sensibilizacion

4.2  Toxicidad subcroénica (13 a 90 dias)

4.2.1 Oral acumulativa

4.2.2  Administracion oral en roedores y en no roedores
4.2.3 Otras vias (si procede): inhalacion, dérmica
4.3 Toxicidad crénica

4.3.1 Oral alargo plazo (2 afios)

4.4  Carcinogenicidad

4.5 Mutagenicidad: (invivo e invitro)

4.6 Compatibilidad toxicologica: Potenciacion, sinergismo, aditividad (para mezclas de
principios activos)

4.7 Efectos sobre la reproduccion.

4.7.1 Teratogenicidad

4.7.2 Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos
4.8 Metabolismo en mamiferos

4.8.1 Estudios de la administracién oral y dérmica
4.8.1.1 Absorcion

4.8.1.2 Distribucion

4.8.1.3 Excrecién

4.8.2 Explicacion de las rutas metabdlicas

4.9 Informacion médica obligatoria

4.9.1 Diagndstico y sintomas de intoxicacion
4.9.2 Tratamiento propuesto:

49.2.1 Primeros auxilios



4.9.2.2 Tratamiento médico

4.9.2.3 Antidotos (Cuando existan)

4,10 Estudios adicionales (cuando corresponda)
4.10.1 Estudios de neurotoxicidad

4.10.2 Efectos toxicos de metabolitos de importancia toxicologica, procedentes de los
vegetales tratados cuando estos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre
animales

4.10.3 Estudios especiales justificados.

411 Informacién médica complementaria disponible

4.11.1 Diagnostico de intoxicacion:

4.11.1.10bservaciones de casos clinicos accidentales y deliberados
4.11.1.20bservaciones provenientes de estudios epidemiolégicos
4.11.1.30bservaciones sobre alergias

4,12 Biodegradacion

5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

5.1 Efectos sobre las aves
5.1.1 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

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

5.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada
(cuando corresponda)

5.1.4 Estudios especiales en animales domésticos cuando se justifique
5.2  Efectos sobre organismos acuaticos
5.2.1 Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas.

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

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



5.2.4 Bioacumulacion en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas (cuando
corresponda)

5.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna

5.2.6  Estudios crénicos en Daphnia magna, cuando corresponda
5.2.7 Tasa de reproduccion para Daphnia magna

5.2.8 Ritmo de crecimiento para Daphnia magna

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

5.3 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

5.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto

5.3.2 Toxicidad aguda para artropodos benéficos (ej.: depredadores)

5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia foetida u otra especie validada
5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

5.4 Otros estudios

5.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados o reales para el estudio de
efectos especificos (cuando corresponda)

6. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1 Identificacion de los productos de degradacién y la reaccion de metabolitos en plantas o
productos tratados

6.2 Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la
aplicacién a la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucién o conjugacion con los
ingredientes de la planta y la disipacion del producto para el ambiente

6.3 Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas

7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

7.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1 Degradacion: tasay vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:
7.1.1.1 Procesos que intervienen

7.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion



7.1.1.3  Absorcion y desorcion y movilidad de la sustancia activa y si es relevante, de sus
metabolitos

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

7.2 Comportamiento en el agua y en el aire
7.2.1 Tasasy vias de degradacion en medio acuoso
7.2.2 Hidrdlisis y fotélisis (si no fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)

8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1 Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados

8.2 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion
8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

8.4 Posibilidades de neutralizacion

8.5 Incineracidn controlada (condiciones)

8.6 Depuracion de las aguas

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

8.8 En caso de incendio, productos de reaccidn y gases de combustion
8.9 Informacién sobre equipo de proteccion individual
8.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante

9. METODOS ANALITICOS

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

9.2 Métodos analiticos para la determinaciéon de productos de degradacién, isbmeros,
impurezas (de importancia toxicolégica o ecotoxicolégica) y de aditivos.

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

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

B) DEL PRODUCTO FORMULADO



1. DESCRIPCION GENERAL

1.1 Nombre y domicilio del solicitante
1.2 Nombre y domicilio del formulador
1.3 Nombre comercial

1.4 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item A) 1y 2, y
documento del fabricante de la misma, autorizdndolo a que se utilice su informacién en apoyo del
Registro del formulado, cuando sea aplicable

1.5 Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida, insecticida)
1.6 Tipo de formulacion (Ej. polvo mojable, concentrado emulsionable)

2. COMPOSICION

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

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

2.3 Método de andlisis para determinacién del contenido de sustancia(s) activa(s)

3. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

3.1 Aspecto:
3.1.1 Estado fisico
3.1.2 Color

3.1.3 Olor

3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicién y a las propiedades
fisicas relacionadas con el uso)

3.3 Densidad relativa

3.4 Inflamabilidad:

3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacion

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

3.6  Explosividad



PROPIEDADES FISICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU

C
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4.1 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)
4.2 Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua)
4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspensién

4.4  Analisis granulométricos en himedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension)

4.5 Analisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

4.6 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados emulsionables)

4.7 Corrosividad

4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (ej.: fitosanitarios y fertilizantes)
4.9 Densidad a 20° C en g/ml (para formulaciones liquidas)

4,10 Punto de inflamacién (aceites y soluciones)

4.11 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

4.12 Indice de sulfonacion (aceites)

4.13 Dispersion (para granulos dispersables)

4.14 Desprendimiento de gas (sélo para granulos generadores de gas u otros productos
similares)

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

5. DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

5.1 Ambito de aplicacion

5.2 Efecto sobre plagas y cultivos

5.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado
5.4 Dosis

5.5 Numero y momentos de aplicacion

5.6 Métodos de aplicacion



5.7

5.8

59

5.10

511

5.12

5.13

514

Instrucciones de uso
Fecha de reingreso al area tratada. (Cuando corresponda)
Periodos de carencia o espera
Efectos sobre cultivos sucesivos
Fitotoxicidad
Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregion Andina
Estado de Registro en la Subregion Andina y en otros paises

Informe sobre resultados de ensayos de eficacia realizados en el pais segin Protocolo

con una antiguedad no mayor de 5 afios.

7. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO Conforme a

la Norma Técnica INDECOPI que se desarrolle o actualice

7.1

7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

7.2,

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.2.4

7.3

7.4

Envases
Tipo
Material
Capacidad
Resistencia

Embalajes
Tipo
Material
Capacidad

Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases.

Procedimientos para la descontaminacién y destruccién de los envases.

8. DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

8.1

8.2

8.3

Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion.
Métodos de disposicion final de los residuos

Posibilidades de recuperacion (si se dispone)



8.4 Posibilidades de neutralizacion
8.5 Incineracidn controlada (condiciones)
8.6 Depuracion de las aguas

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

8.8 En caso de incendio, productos de reaccién y gases de combustion
8.9 Informacién sobre equipo de proteccion individual
8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion

9. DATOS SOBRE RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO

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

10. DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULADO (cuando estén disponibles)

10.1 Toxicidad aguda para mamiferos
10.1.1 Oral

10.1.2 Dermal

10.1.3 Inhalatoria (cuando corresponda).

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

10.1.5 Sensibilizacién cutanea
10.2 Genotoxicidad (cuando corresponda)
10.2.1 Informaciones médicas obligatorias.

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

10.3 Informacién médica complementaria disponible
10.3.1 Diagnéstico de intoxicacion:

10.3.2 Informacién sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén
disponibles)



104 Para los productos formulados que no dispongan de esta informacién se puede
extrapolar la informacion de la sustancia activa de acuerdo a las férmulas de célculo
recomendadas por la O.M.S.

11. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE
(cuando estén disponibles)

11.1 Efectos tdxicos sobre especies no mamiferas
11.1.1 Efectos tdxicos sobre las aves:

11.1.1.1Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato silvestre u otra
especie validada

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

11.1.2 Efectos tdxicos sobre organismos acuéticos:

11.1.2.1Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras especies
validadas

11.1.2.2Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra especie validada

11.1.2.3Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum capricornutum u otra especie
validada

11.1.3 Efectos téxicos sobre abejas:
11.1.3.1Toxicidad oral letal media en Apis mellifera
11.2 Efectos toxicos sobre especies mamiferas: (Ver punto 10)
11.3 Efectos sobre el medio ambiente:

11.3.1 Comportamiento en el suelo:
11.3.1.1Residualidad. (Cuando corresponda)
11.3.1.2Lixiviacién. (Cuando corresponda)
11.3.1.3Degradabilidad. (Cuando corresponda)
11.3.2 Comportamiento en el aguay en el aire:
11.3.2.1Residualidad. (Cuando corresponda)
11.3.2.2Degradabilidad (Cuando corresponda)

11.3.2.3Volatilidad. (Cuando corresponda)



11.3.2.4Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental del producto, efectuado
por el fabricante.

12. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA
FORMULACION

12.1  Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes y
toda otra sustancia componente de la formulacion, de importancia toxicolégica y ecotoxicolégica

13. HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE

14. RESUMEN DE EVALUACION DEL PRODUCTO (Grado técnico y formulado). Sintesis de
la interpretacién técnica-cientifica de la informacion quimica del plaguicida, correlacionada con la
informacion resultante de los estudios de eficacia, toxicolégicos, ecotoxicolégicos y ambientales. (*)

(*) Anexo modificado por el Articulo 3 de la Resolucién Ministerial N° 1216-2001-AG publicada el 18-11-2001, cuyo texto es
el siguiente:

“ANEXO 2

REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O REEVALUACION DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Tipo de Informacién Solicitada:

Dato (Dato) Informe Descriptivo (ID)

Estudio (Estudio) Informe de Estudio (IE)

Método (Mt) Certificado de Andlisis (Ca)

Resumen (Res) Informe de Ensayo de Eficacia (Ens)
Declaracion (Decl) Plan de Manejo Ambiental (PMA)

Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA)

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

1.- IDENTIDAD
Informacién
presentar

1.1.- Solicitante

1.2.- Fabricante y pais de origen Decl.
1.3.- Nombre comun: Aceptado por ISO, o equivalente Decl.
1.4.- Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl.
1.5.- Numero de codigo experimental que fue asignado por el fabricante Decl.
1.6.- Férmula empirica, peso molecular Decl.
1.7.- Férmula estructural Decl.
1.8.- Grupo guimico Decl.
1.9.- Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) Dato + Ca
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1.10.- Isémeros (identificarlos) Dato + Ca

1.11.- Impurezas (identificarlas) Dato + Ca
1.12.- Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) (identificarlos) Dato + Ca
2.- PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
2.1.- Aspecto
2.1.1.- Estado fisico Dato
2.1.2.- Color Dato
2.1.3.- Olor Dato
2.2.- Punto de fusion Dato
2.3.- Punto de ebullicion Dato
2.4.- Densidad Dato
2.5.- Presién de vapor Dato 6 Ca (*)
2.6.- Espectro de absorcion Dato
2.7.- Solubilidad en agua Dato 6 Ca (*)
2.8.- Solubilidad en disolventes organicos Dato
2.9.- Coeficiente de e particién en n-octanol/agua Dato
2.10.- Punto de ignicion Dato
2.11.- Tension superficial Dato
2.12.- Propiedades explosivas ID
2.13.- Propiedades oxidantes ID
2.14.- Reactividad con el material de envases ID
2.15.- Viscosidad Dato
3.- ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
3.1.- Mecanismo de accion ID

Efecto sobre los organismos-plagas (Ejemplo.: toxico por inhalacién, contacto, sistémico u otras
formas)

3.2.- Organismos nocivos controlados ID
3.3.- Modo de accioén sobre las plagas ID
3.4.- Ambito de aplicacion revisto (Ejemplo.: campo, invernadero u otros) ID
3.5.- Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado ID
3.6.- Resistencia informacién sobre desarrollo de resistencia estrategias de monitoreo ID 6 Res (*)

4.- EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

4.1.- Toxicidad aguda

4.1.1.- Oral Res 6 IE (**)
4.1.2.- Dérmica Res 6 IE (**)
4.1.3.- Inhalatoria Res 0 IE (**)
4.1.4.- Irritacion cutanea y ocular Res 0 IE (**)

4.1.5.- Sensibilizacion Res 0 IE (**)




4.2.- Toxicidad subcronica (13 a 90 dias)

4.2.1.- Oral acumulativa

Res 6 |IE (**)

4.2.2.- Administracion oral en roedores en no roedores

Res 6 IE (**)

4.2.3.- Otras vias (si procede): inhalacion, dérmica

Res 6 IE (**)

4.3.- Toxicidad crénica

4.3.1.- Oral a largop lazo (2 afios)

Res 6 |IE (**)

4.4.- Carcinogenicidad

Res 6 |IE (**)

4.5.- Mutagenicidad: invivo e invitro

Res 6 |IE (**)

4.6.- Compatibilidad toxicologica: Potenciacion, sinergismo, aditividad (para mezclas de principios
activos)

Res 6 |IE (**)

4.7.- Efectos sobre la reproduccién.

4.7.1.- Teratogenicidad Res 0 IE (**)
4.7.2.- Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos Res 6 IE (**)
4.8.- Metabolismo en mamiferos
4.8.1.- Estudios de la administracion oral dérmica Res 6 IE (**)
4.8.1.1.- Absorcion Res 6 IE (**)
4.8.1.2.- Distribucion Res 6 IE (**)
4.8.1.3.- Excrecion Res 6 |E (*)
4.8.2.- Explicacion de las rutas metabolicas Res 6 IE (**)
4.9.- Informacién médica obligatoria
4.9.1.- Diagnéstico y sintomas de intoxicacion ID
4.9.2.- Tratamiento propuesto:
4.9.2.1.- Primeros auxilios ID
4.9.2.2.- Tratamiento médico ID
4.9.2.3.- Antidotos (Cuando existan) ID
4.10.- Estudios adicionales
4.10.1.- Estudios de neurotoxicidad Res

4.10.2.- Efectos tdxicos de metabolitos de importancia toxicolégica, procedentes de los
vegetales tratados cuando estos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre animales

Res

4.10.3.- Estudios especiales justificados. Res
4.11.- Informacion médica complementada disponible
4.11.1.- Diagnéstico de intoxicacion:
4.11.1.1.- Observaciones de casos clinicos accidentales deliberados ID
4.11.1.2.- Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos ID
4.11.1.3.- Observaciones sobre alergias ID
4.12.- Biodegradacion Res

5.- EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES



5.1.- Efectos sobre las aves
5.1.1.- Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada Res 6 IE (**)
5.1.2.- Toxicidad a corto plazo estudio en una especie 8 dias en faisan, codorniz, pato silvestre |Res 6 IE (**)
u otra especie validada
5.1.3.- Efectos en la reproduccién en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada Res
5.2.- Efectos sobre organismos acuaticos
5.2.1- Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas. Res 6 IE (**)
5.2.2.- Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas. Res 6 IE (**)
5.2.3.- Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas u |Res 6 |IE (**)
otras especies validadas.
5.2.4.- Bioacumulacién en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas. Res
5.2.5.- Toxicidad aguda para Daphnia magna Res 6 IE (**)
5.2.6.- Estudios crénicos en Daphnia magna Res 6 IE (**)
5.2.7.- Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricomutum u otra especie [Res 6 IE (**)
validada
5.3.- Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
5.3.1.- Toxicidad aguda para abejas oral por contacto Res 6 IE (**)
5.3.2.- Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (ej.. depredadores) Res 6 IE (**)
5.3.3.- Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia toetida u otra especie validada Res
5.3.4.- Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores) Res
5.4.- Otros estudios -
5.4.1.- Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados o reales para el estudio de |Estudio
efectos especificos cuando se justifica
6.- RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS
6.1.- Identificacion de los productos de degradacion la reaccién de metabolitos en plantas o productos tratados. Res
6.2.- Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la aplicacion |Res
a la cosecha, cuando sea relevante.
Absorcion, distribucién o conjugacién con los ingredientes de la planta y la disipacién del producto
para el ambiente.
6.3.- Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas. Res
7.- EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
7.1.- Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1.- Degradacion: tasa vias (hasta 90 %) incluida la identificacion de:
7.1.1.1.- Procesos que intervienen Res 0 IE (**)
7.1.1.2.- Metabolitos productos de degradacién Res 6 IE (**)
7.1.1.3.- Absorcién desorcién movilidad de la sustancia activa si es relevante, de sus |Res 6 IE (**)
metabolitos
7.1.2.- Magnitud naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final de los remanentes |Res 6 IE (**)
productos fuera de especificacion




7.2.- Comportamiento en el agua y en el aire

7.2.1.- Tasas vias de degradacion en medio acuoso

Res 6 IE (**)

7.2.2.- Hidrdlisis fotolisis (sino fueron especificados en las propiedades fisicas quimicas) Res 6 IE (**)
8.- INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD
8.1.- Sistemas de tratamiento de aguas suelos contaminados 1D

8.2.- Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion ID

8.3.- Posibilidades de recuperacioén (si se dispone) ID

8.4.- Posibilidades de neutralizacién ID

8.5.- Incineracion controlada (condiciones) ID

8.6.- Depuracion de las aguas ID

8.7.- Métodos recomendados precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento, |ID
transporte en caso de incendio

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

8.9.- Informacién sobre equipo de proteccion individual ID

8.10.- Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante Decl

9.- METODOS ANALITICOS
9.1.- Método analitico para la determinacion de la sustancia activa pura. Mt

9.2.- Métodos analiticos para la determinacién de productos de degradacién, isémeros, impurezas | Mt
(de importancia toxicoldgica y ecotoxicologica de aditivos (Ej. Estabilizantes)

9.3.- Método analitico para la determinacién de residuos en plantas tratadas, productos agricolas, | Mt
alimentos procesados, suelo y agua. Se incluira la tasa de recuperacion los limites de sensibilidad
metodolégica

9.4.- Métodos analiticos para aire, tejidos fluidos animales o humanos (cuando estén disponibles) |Mt

B) DEL PRODUCTO FORMULADO

1.- DESCRIPCION GENERAL

1.1.- Nombre y domicilio del solicitante Decl

1.2.- Nombre domicilio del formulador Decl

1.3.- Nombre del producto Decl

1.4.- Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item A) 1y 2, y documento |Decl
del fabricante de la misma, autorizandolo a que se utilice su informacion en apoyo del Registro del
formulado, cuando sea aplicable

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

1.6.- Tipo de formulacién (Ej. polvo mojable, concentrado emulsionable) Decl

2.- COMPOSICION
2.1.- Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % p/p o p/v Ca

Certificado analitico de composicion, expedido por un laboratorio reconocido por el SENASA o
acreditado a nivel nacional o subregional, segin corresponda, o por el laboratorio del fabricante

2.2.- Contenido y naturaleza de los deméas componentes incluidos en la formulacion. Ca




Certificado analitico de composicién, expedido por un laboratorio reconocido por el SENASA o
acreditado

2.3.- Método de andlisis para determinacion del contenido de sustancia(s) activa(s) Mt
3.- PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
3.1.- Aspecto:
3.1.1.- Estado fisico Dato
3.1.2.- Color Dato
3.1.3.- Olor Dato
3.2.- Estabilidad en el almacenamiento respecto de su composicion a las propiedades fisicas | Dato
relacionadas con el uso
3.3.- Densidad relativa Dato
3.4.- Inflamabilidad:
3.4.1.- Para liquidos, unto de inflamacion Dato
3.4.2.- Para solidos, debe aclararse si el producto eso no inflamable Dato
3.5.- pH Dato
3.6.- Explosividad Dato
4.- PROPIEDADES FISICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU USO
4.1.- Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables) Dato
4.2.- Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua) Dato
4.3.- Su sensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspension Dato
4.4.- Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y los |Dato
concentrados en suspension)
4.5.- Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos) Dato
4.6.- Estabilidad de la emulsién (para los concentrados emulsionables Dato
4.7.- Corrosividad Dato
4.8.- Incompatibilidad conocida con otros productos (ej.: fitosanitarios y fertilizantes) Dato
4.9.- Densidad a 20° C en g/ml (para formulaciones liquidas) Dato
4.10.- Punto de inflamacion (aceites soluciones) Dato
4.11.- Viscosidad (para suspensiones emulsiones) Dato
4.12.- Indice de sulfonacién (aceites) Dato
4.13.- Dispersion (para granulos dispersables) Dato
4.14.- Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros productos |Dato
similares)
4.15.- Soltura o fluidez para polvos secos Dato
4.16.- Indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales) Dato
5.- DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO
5.1.- Ambito de aplicacion 1D
5.2.- Efecto sobre plagas y cultivos ID
5.3.- Condiciones en que el producto puede ser utilizado ID




5.4.- Dosis. ID

5.5.- NUmero y momentos de aplicaciéon ID

5.6.- Métodos de aplicacion ID

5.7.- Instrucciones de uso ID

5.8.- Fecha de reingreso al area tratada Decl

5.9.- Periodos de carencia o espera ID

5.10.- Efectos sobre cultivos sucesivos ID

5.11.- Fitotoxicidad ID

5.12.- Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregiéon Andina Decl !
5.13.- Estado de Registro en la Subregién Andina y en otros paises Decl

5.14.- Informe sobre resultados de ensayos de eficacia realizados en el pais segun Protocolo con |Ens
una antigiiedad no mayor de diez afios

6.- ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO

6.1.- Proyecto de etiqueta y, cuando corresponda, el proyecto de hoja de instrucciones de acuerdo a las especificaciones Proyecto (
establecidas en el Anexo 4. etiqueta y/o ¢

hoja (
instrucciones

7.- ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

Conforme a la Norma Técnica de INDECOPI que se desarrolle o se actualice:

7.1.- Envases
7.1.1.- Tipo Decl
7.1.2.- Material Decl
7.1.3.- Capacidad Decl
7.1.4.- Resistencia Decl

7.2.- Embalajes

7.2.1.- Tipo Decl
7.2.2.- Material Decl
7.2.3.- Capacidad Decl
7.2.4.- Resistencia Decl
7.3.- Accidn del producto sobre el material de los envases. Res 6 ID cuan
corresponda
7.4.- Procedimientos para la descontaminacién destruccion de los envases. ID
8.- DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO
8.1.- Procedimientos ara la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion ID
8.2.- Métodos de disposicion final de los residuos ID
8.3.- Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID
8.4.- Posibilidades de neutralizacion ID

8.5.- Incineracion controlada (condiciones) ID




8.6.- Depuracion de las aguas ID
8.7.- Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, |ID
almacenamiento, transporte en caso de incendio
8.8.- En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion ID
8.9.- Informacion sobre equipo de proteccion individual ID
8.10.- Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién ID
9.- DATOS SOBRE RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO
9.1.- Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segln las normas internacionales (Directrices de la FAO para | Dato
el establecimiento de LMR)
10.- DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULADO. (Cuando estén disponibles)
10.1.- Toxicidad aguda para mamiferos
10.1.1.- Oral IE
10.1.2.- Dermal IE
10.1.3.- Inhalatoria IE
10.1.4.- Irritacidn cuténea, ocular cuando los materiales en evaluacion sean corrosivos se |Res
omitiran estos estudios)
10.1.5.- Sensibilizacién cutanea Res
10.2.- Genotoxicidad Res
10.2.1.- Informaciones médicas obligatorias. ID
10.2.2.- Diagndéstico y sintomas de intoxicacion, tratamientos propuestos: primeros auxilios, |ID
antidotos y tratamiento médico.
10.3.- Informacion médica complementaria disponible ID
10.3.1.- Diagnéstico de intoxicacion ID
10.3.2- Informacién sobre casos clinicos accidentales deliberados (cuando estén disponibles) |ID

11.- DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE (Cuando estén disponibles)

11.1.- Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

11.1.1.- Efectos toxicos sobre las aves:

11.1.1.1.- Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato silvestre u otra
especie validada

Res 6 IE (**)

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

Res 6 IE (**)

11.1.2.- Efectos toxicos sobre organismos acuéticos:

11.1.2.1.- Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras especies
validadas

Res 6 IE (**)

11.1.2.2.- Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia mana u otra especie
validada

Res 0 IE (**)

11.1.2.3.- Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum capricornutum u otra
especie validada

Res 0 IE (**)

11.1.3.- Efectos toxicos sobre abejas.

Res 6 IE (**)

11.1.3.1.- Toxicidad oral letal media en Apis mellifera

11.2.- Efectos toxicos sobre especies mamiferas: (Ver punto 9)

Res 0 IE (**)




11.3.- Efectos sobre el medio ambiente: Res 6 IE (**)

11.3.1.- Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1.- Residualidad Res 6 |IE (**)
11.3.1.2.- Lixiviacion Res 6 |IE (**)
11.3.1.3.- Degradabilidad Res 6 IE (**)
11.3.2.- Comportamiento en el agua en el aire: Res 6 IE (**)
11.3.2.1.- Residualidad Res 6 |IE (**)
11.3.2.2.- Degradabilidad Res 6 IE (**)
11.3.2.3.- Volatilidad Res 6 IE (**)

11.3.2.4.- Informe de Evaluacion del Riesgo Plan de Manejo Ambiental del producto, |ERA, PMA
efectuado por el fabricante.

12.- INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA FORMULACION

12.1.- Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia componente de la
formulacion, de importancia toxicolégica y ecotoxicolégica

D

13.- HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE O FORMULADOR Decl

14.- RESUMEN DE EVALUACION DEL PRODUCTO (Grado técnico formulado).

Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacién quimica del plaguicida agricola, correlacionada con la informacién
resultante de los estudios de eficacia toxicoldgicos, ecotoxicolégicos y ambientales

D

Nota:
(*) Cuando lo amerite

(**) Casos que en el proceso de evaluacion o re-evaluacion podrian ameritar la presentacién del
Informe de Estudio (IE):

1.- Cuando se trate de moléculas nuevas sin antecedentes de Registro en el Pais
2.- Evidencia de afecciones en la salud o en el ambiente
3.- Muestra riesgos en las condiciones de uso y manejo en el pais” (*)

(*) Anexo modificado por el Articulo 3 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el 19
febrero 2011, cuyo texto es el siguiente:

"ANEXO 2

PROCEDIMIENTO APLICABLE A LA TRAMITACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

|. RECEPCION DEL EXPEDIENTE POR LA UNIDAD DE TRAMITE DOCUMENTARIO DEL
SENASA

1) El expediente de registro debera presentarse en idioma castellano - un expediente original y
una copia digitalizada -; los cuales deben estar compaginados, o a través de la plataforma
informatica virtual del SENASA.
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2) La verificacion preliminar de requisitos tiene caracter gratuito.

Una vez que el expediente haya sido evaluado favorablemente en la verificacion de requisitos,
el administrado debera abonar las tasas correspondientes al Servicio Nacional de Sanidad Agraria
- SENASA, a la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) del Ministerio de Salud y a la
Direccion General de Asuntos Ambientales (DGAA) del Ministerio de Agricultura, segun el caso, por
concepto de evaluacion y emision de Dictamen Técnico.

Il. VERIFICACION DE REQUISITOS DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO

En un plazo no mayor de quince (15) dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de
la solicitud, el SENASA efectuara una verificacién integral sobre el cumplimiento de requisitos del
expediente administrativo de Registro, y de acuerdo a ello emitird su pronunciamiento, segun lo
dispuesto en el Articulo 21 de la Decisién; pudiendo disponer la:

1. Subsanacion de las observaciones:

En este supuesto, se identificara los requisitos incumplidos, otorgandose un plazo perentorio
maximo de quince (15) dias hébiles para que se cumpla con subsanar lo observado, bajo
apercibimiento de no iniciarse la fase de evaluacion del riesgo/beneficio del respectivo plaguicida.
Este plazo puede ser prorrogado por un periodo igual, siempre que el interesado presente una
solicitud justificando adecuadamente la prérroga solicitada.

En caso no se cumpla con subsanar las observaciones dentro del plazo otorgado, no se iniciara
el proceso de evaluacién del riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola y el
expediente sera archivado, devolviéndose la informacion técnica al solicitante.

2. Conformidad en el cumplimiento de los requisitos:

En caso se verifique que el expediente contiene los requisitos exigidos, el SENASA comunicara
ello, por escrito, al interesado; indicandole asimismo si el expediente sera revisado por DIGESA y/o
DGAA, a fin de que abone las tasas correspondientes en un plazo maximo de diez (10) dias, en
caso contrario se devolvera todo lo actuado.

lIl. EVALUACION DEL RIESGO/BENEFICIO DEL PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA

1) Una vez abonadas las tasas correspondientes, el interesado deberd presentar al SENASA
copia de los documentos que acrediten el pago de éstas; a fin de que se inicie la evaluacion del
riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola.

2) Cumplidos los requisitos sefialados en el numeral anterior se considerara iniciada la fase de
evaluacion del riesgo / beneficio del plaguicida quimico de uso agricola, debiendo el SENASA
enviar una copia del expediente a la Direccién General de Salud Ambiental - DIGESA del Ministerio
de Salud y otra a la Direccion General de Asuntos Ambientales - DGAA del Ministerio de
Agricultura, de ser el caso.

El expediente original sera conservado por el SENASA para que realice la evaluacion en su
condicién de Autoridad Nacional Competente.

3) El SENASA se pronunciara dentro de los ciento ochenta (180) dias habiles de iniciada la
evaluacion del riesgo / beneficio del plaguicida quimico de uso agricola.



Los dictimenes técnicos de las autoridades competentes para la evaluacién de los aspectos
ambientales y de salud de las personas deben ser emitidos dentro del plazo aprobado por los
ordenamientos comunitario andino y nacional.

4) La DIGESA y DGAA podran cursar comunicaciones directamente al usuario para la
absolucion de las observaciones que se adviertan. Tanto los documentos de observacién remitidos
por cualquiera de lastres autoridades encargadas de la evaluacién de los expedientes, como los
que presente el interesado subsanandolas, deberan ser puestos en conocimiento del SENASA.

5) En el proceso de evaluacion del riesgo / beneficio del plaguicida quimico de uso agricola, los
plazos para subsanar las observaciones no podran ser mayores a treinta (30) dias, pudiendo ser
prorrogados por Unica vez durante un periodo igual. Durante el transcurso del citado periodo, se
suspende el computo del plazo establecido en el numeral 3 del Punto Il del presente Anexo.
Tiempos mayores seran fundamentados técnicamente.

IV. PRONUNCIAMIENTO FINAL DEL ORGANO DE LINEA COMPETENTE

1) El SENASA, sobre la base de los Dictdmenes de evaluacion de los aspectos de salud y
medio ambiente y agronémico; emitira un pronunciamiento final sobre la procedencia de otorgar el
Registro Nacional del plaguicida agricola.

2) El procedimiento administrativo de Registro Nacional finalizard mediante la emision del
Certificado de Registro, el cual sera emitido utilizando medios de produccion en serie.

3) En caso de denegacion del Registro solicitado, el SENASA expedird una Resolucion
Directoral exponiendo los fundamentos que motivaron tal denegacién.”

“ANEXO 2B

PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA IGUALES A UNO REGISTRADO

|. RECEPCION DEL EXPEDIENTE POR LA UNIDAD DE TRAMITE DOCUMENTARIO DEL
SENASA

1) La persona natural o juridica, titular del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso
agricola, interesada en registrar un plaguicida quimico de uso agricola igual, pero con diferente
nombre comercial acompafiara a su solicitud los siguientes documentos:

- Datos generales del producto (item A.1, A.2, B.1, B.2, B.3 y B.4 del Anexo 2 de la Decisién
436).

- Certificado cualitativo y cuantitativo del ingrediente activo, en original, con una antigiiedad no
mayor de un afio.

- Certificado cualitativo y cuantitativo de composicién del producto terminado, en original, con
una antigiiedad no mayor de un afio.

- Carta de autorizacion para hacer uso de informacion técnica que obra en el expediente del
plaguicida quimico de uso agricola ya registrado, firmada por el representante legal de la empresa
titular del producto ya registrado. La Carta de autorizacion debe indicar expresa y especificamente
que informacién técnica es la que se esta autorizando a utilizar, entendiéndose que con esa



informacién se completara los requisitos faltantes sefialados en el Anexo 2 de la Decisién 436 que
no se sefialan en la primera vifieta del presente literal.

- Declaracion Jurada de igualdad de productos, sefialando el nombre del producto ya registrado.

- Datos de los envases y embalajes en que sera comercializado el producto (segun item B.7.1y
B.7.2 del Anexo 2 de la Decisién 436).

- Proyecto de etiqueta comercial, conforme a lo establecido en la Seccién 3 del Manual Técnico
Andino.

2) El expediente de registro debera presentarse en castellano, el cual debe estar compaginado.

3) Una vez que el expediente haya sido evaluado favorablemente en la verificacién de
requisitos, el administrado debera abonar la tasa correspondiente al Servicio Nacional de Sanidad
Agraria - SENASA, por concepto de evaluacién y emision de Dictamen Técnico.

Il. VERIFICACION DE REQUISITOS DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO

En un plazo no mayor de siete (7) dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de la
solicitud, el SENASA efectuard una verificacion integral sobre el cumplimiento de requisitos del
expediente administrativo de Registro, y de acuerdo a ello emitird su pronunciamiento, pudiendo
disponer la:

1. Subsanacién de las observaciones:

En este supuesto, se identificara los requisitos incumplidos, otorgandose un plazo perentorio
maximo de diez (10) dias hébiles para que se cumpla con subsanar lo observado, bajo
apercibimiento de no iniciarse la fase de evaluacion del riesgo/beneficio del respectivo plaguicida.
Este plazo puede ser prorrogado por un periodo igual, siempre que el interesado presente una
solicitud justificando adecuadamente la prérroga solicitada.

En caso no se cumpla con subsanar las observaciones dentro del plazo otorgado, no se iniciara
el proceso de evaluacién del riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola y el
expediente sera archivado.

2. Conformidad en el cumplimiento de los requisitos:

En caso se verifique que el expediente contiene los requisitos exigidos, el SENASA comunicara
ello, por escrito, al interesado; indicandole asimismo que se dard inicio a la evaluacion
riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola, debiendo abonar la tasa correspondiente al
SENASA en un plazo maximo de diez (10) dias, en caso contrario se devolvera todo lo actuado. No
se cobraré por evaluacion toxicoldgica ni ambiental.

1. EVALUACION DEL RIESGO / BENEFICIO DEL PLAGUICIDA QUIMICO DE USO
AGRICOLA

1) Una vez abonada la tasa correspondiente el SENASA iniciar4d la evaluacién del
riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola.

2) El especialista designado para la evaluacion serd el encargado de extraer la informacién
requerida del expediente del plaguicida quimico de uso agricola ya registrado para el proceso de



homologacién, en los aspectos de identidad, perfil toxicolégico y ecotoxicolégico del nuevo
plaguicida.

3) Para determinar que un plaguicida quimico de uso agricola es igual a uno registrado, se
efectuard la evaluacién de la informacién proporcionada en el Certificado de andlisis del
ingrediente activo y la informacién proporcionada en el Certificado de composicion del producto
formulado, teniendo en cuenta los criterios descritos seguidamente:

- Limites maximos de manufactura de la pureza del ingrediente activo, respaldado por datos de
un lote tipico de reciente de fabricacion (fecha de andlisis; maximo 1 afio previo a la presentacion
del expediente) indicando el laboratorio que los realizé, fecha de analisis, autor y metodologia
utilizada. Para ello se debera considerar lo siguiente:

* Declaracion de la pureza, no debe ser menor a la minima concentracion indicada en el
producto de referencia.

* Declaracion de las Impureza; no debe exceder la concentracion méaxima indicada en el perfil
de referencia,

- Limites maximos en la formulacién del nuevo producto, respaldado por datos de un (1) lote
tipico de reciente de formulacion (fecha de andlisis; minimo 1 afio previo a la presentacion del
expediente) indicando el laboratorio que los realizé, fecha de analisis, autor y metodologia
utilizada. Para ello se debera considerar lo siguiente:

* Declaracion de la concentracion, de acuerdo a los rangos indicados en las especificaciones
técnicas de la FAO, en aquellas moléculas que se encuentren establecidas o los criterios generales
indicados en el Manual de Aplicacion de Especificaciones de la FAO.

4) Para la evaluacion riesgo/beneficio de la solicitud de registro del plaguicida quimico de uso
agricola se tendrd en cuenta los informes técnicos emitidos previamente por la DIGESA-MINSA
(Autoridad de Salud), DGAA-MINAG (Autoridad Ambiental) y SENASA (Autoridad Agrondémica)
cuando se registré el primer plaguicida, siempre y cuando se haya determinado que el nuevo
plaguicida es igual al registrado.

5) En el proceso de evaluacién del plaguicida quimico de uso agricola igual a uno registrado, los
plazos para subsanar las observaciones no podran ser mayores a quince (15) dias, pudiendo ser
prorrogados por Unica vez durante un periodo igual, a solicitud fundamentada del interesado.

6) El SENASA se pronunciara dentro de los noventa (90) dias habiles de iniciada la evaluacion
del nuevo plaguicida quimico de uso agricola.” (*)

(*) Anexo incorporado por el Articulo 4 del Decreto Supremo N° 002-2011-AG, publicado el
19 febrero 2011.

ANEXO 3

PROTOCOLOS PATRON PARA ENSAYOS DE EFICACIA BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS
A. INSECTICIDAS
1. Condiciones experimentales

1.1. Seleccion del cultivo y del cultivar.
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El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la plaga en cuestion.
1.2. Condiciones del ensayo

El ensayo debe conducirse en un area endémica para la plaga y tomando en consideracion las
condiciones ambientales para su aparicion y normal desarrollo. Debe tomarse en cuenta el ciclo
bioldgico y la dinamica poblacional de la especie a controlar, asi como su distribucion espacial.

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

Los ensayos deben conducirse en diferentes regiones agroecoldgicas, en diferentes épocas del
afio, o en la misma época y en diferentes afios, cuando proceda.

1.3. Disefio e instalacion 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 Completos al azar, u otro
disefio afin. Debido al riesgo de la infestacién cruzada puede ser necesario tratar la parcela testigo,
si el dafio aumenta a un nivel inaceptable.

Tamafo de parcela: EIl tamafio es variado, dependiendo del cultivo y de las caracteristicas de
distribucion espacial de la plaga, de las caracteristicas del producto a ensayar y del objetivo de la
prueba.

Repeticiones: El numero puede ser de tres.

2. Aplicacién de los tratamientos

2.1. Producto(s) en prueba

El nombre del producto bajo investigacién y su formulacion.
2.2. Producto de referencia.

Seleccionar un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica. En general, el
tipo de formulacién, tipo y modo de accién deben ser lo mas cercano al del producto en prueba,
esto dependera del objetivo del ensayo, por ello debe ser el que tiene la mejor eficacia en las
condiciones y épocas de ensayos.

2.3. Modo de aplicacion

La aplicacion debe ser conforme a las buenas practicas agricolas.

2.3.1. Tipo de aplicacion

De acuerdo con las instrucciones indicadas en la etiqueta y folleto propuestos.
2.3.2. Tipo de equipo a usarse

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucion uniforme del producto en toda la parcela
0 asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sea conveniente. Los factores



que actian sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como la selectividad, la presién de
aplicacién, el tipo de boquilla, la profundidad de la incorporacién, deben ser cuidadosamente
registrados, conjuntamente con cualquier desviacion de la dosis que supere 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 aplicacion

Se consideran las que se han propuesto para la etiqueta. El momento de aplicacion depende
del estado fenoldgico del cultivo y de las caracteristicas de la plaga (dinamica de la poblacion).
Las aplicaciones deben iniciarse cuando las poblaciones plaga estan en crecimiento y las
condiciones ambientales sean las propicias, con el objeto de poder cuantificar los resultados.

Debe registrarse el nimero y las fechas de las aplicaciones.
2.3.4. Dosis y volumenes de aplicacién

Debe ser acorde con las especificaciones propuestas para la etiqueta y folleto. Debe ensayarse
a las dosis recomendadas y a otras: como el doble de la recomendada para la evaluacién de la
fitotoxicidad. La cantidad de mezcla dependera del producto, del equipo de aplicacion y de la
experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del producto formulado por hectarea.
También es util registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.

2.3.5 Informacién sobre otros plaguicidas usados contra otras plagas.

Cuando sea necesario aplicar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todas las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de esta aplicacion.

3. Modos de evaluar, cuantificar y registrar.
3.1. Datos meteorolégicos y edaficos.
3.1.1 Datos meteoroldgicos

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

- Precipitacion (tipo, tiempo, intensidad y cantidad en mm).

- Temperatura (promedio, maxima y minima en grados Celsius).
- Humedad Relativa (promedio, maxima y minima) en %

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

- Viento (intensidad, direccion).

- Presencia o ausencia de neblinas.

- Horas de sol.



Indicar la hora de la aplicacion; la ocurrencia de cualquier cambio climatico o condiciones
ambientales extremas como sequia severa y prolongada, granizada,etc.

Deben registrarse todos los datos meteorolégicos ocurridos por lo menos 10 dias antes de las
aplicaciones y 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 riegos, volimenes estimados y frecuencia.
3.1.2 Datos edaficos

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

- pH

- Contenido de materia orgénica

- Tipo de suelo (segun clasificacion internacional)

- Humedad (seco, hiimedo, inundado)

- Régimen de fertilizacién (calidad, cantidad y fechas)

- Informacién sobre si se usa algun tipo de cobertura en el suelo
3.2 Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones.
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 poblacion plaga, contando el nimero de individuos (adultos o
inmaduros) por planta, por hoja, por fruto, por raiz, o por un area determinada.

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

3.2.2 Momento y Frecuencia

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

3.3 Observaciones en el cultivo

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos fitotoxicos. El tipo
y las caracteristicas de éstos deben registrarse detalladamente. Ademas, cualquier efecto positivo
también debe registrarse.



La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:
a. Siel efecto puede ser contado o medido, puede expresarse en términos absolutos.

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

En todos los casos, los sintomas de dafio deben ser descritos, indicando al detalle el porcentaje
(enanismo, clorosis, deformaciones, etc). Para mayor informacién, revisar los "Principios generales
para la evaluacion 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 estan en contacto con el producto debe
ser registrado e informado detalladamente.

3.5 Registro cualitativo y cuantitativo del rendimiento

Sélo cuando sea necesario, se puede evaluar el rendimiento en las parcelas tratadas asi como
en las testigos. Se puede evaluar el rendimiento total por parcela como tomar un ndmero de
plantas por parcela y realizar las evaluaciones en ellas. En cualquier caso, el rendimiento debe
expresarse con un contenido estandar de humedad (usando un método internacionalmente
reconocido). Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.

4. Resultados: Informes

Los resultados deben ser reportados de manera sistemética y deben contar con la estructura de
un informe o articulo cientifico que implica introduccion, objetivos, revision de literatura y
antecedentes, 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 incluira el andlisis estadistico s6lo cuando sea apropiado e
indicando los métodos aplicados.

B. EUNGICIDAS

La evaluacién biolégica de un fungicida incluye una serie de ensayos de eficacia en el que se
involucra tanto la susceptibilidad del hospedero, el patégeno y las condiciones ambientales, como
los factores que influyen en el resultado.

1. Condiciones experimentales

1.1. Seleccion del cultivo y del cultivar.



El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la enfermedad a controlar.
1.2. Condiciones del ensayo

Las condiciones agronomicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacion, cultivado, etc.) deben ser
uniformes para todas las parcelas y concordantes con las practicas culturales locales.

El ensayo debe establecerse en campos uniformes, en el area en que la enfermedad ocurre
regularmente; en algunos casos es necesario inocular artificialmente para alcanzar niveles
cuantificables.

Los ensayos deben conducirse en diferentes regiones agroecoldgicas, en diferentes épocas del
afio y es recomendable en diferentes afios.

1.3. Disefio e instalacion del ensayo.

Los tratamientos son: el o los productos a prueba, el producto de referencia y el testigo sin
tratar, cuando el cultivo y la enfermedad lo permitan, el testigo sin tratar. Las parcelas dispuestas
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.

Tamarfo de parcela: El tamafio es variado, dependiendo del cultivo, y a las caracteristicas de
distribucién espacial de la enfermedad.

Repeticiones: El nimero puede ser de tres, considerando que el ensayo es repetido en otras
condiciones, para poder contar con mayor informacion del producto.

2. Aplicacién de los tratamientos

2.1 Producto(s) en prueba

El nombre del producto bajo investigacién y su formulacion.
2.2 Producto de referencia.

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

2.3 Modo de aplicacién

La aplicacion debe ser conforme a las buenas practicas agricolas.

2.3.1 Tipo de aplicacion

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 distribucion uniforme del producto en toda la parcela
0 asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacién, cuando asi sea conveniente. Los factores
que actuan sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como la selectividad, como la presion



de aplicacién, el tipo de boquilla, deben ser cuidadosamente registrados, conjuntamente con
cualquier desviacion 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 aplicacion

Se consideran los que se han propuesto para la etiqueta y folleto. EIl momento de la aplicacion
depende de las caracteristicas de la enfermedad, en muchos casos deberan iniciarse las
aplicaciones cuando se observen los primeros sintomas, en otros casos cuando las condiciones
ambientales sean las propicias.

Debe registrarse el nimero y las fechas de las aplicaciones
2.3.4 Dosis y volumenes de aplicacion

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 dependera del producto, del equipo de aplicacién y de la
experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del producto formulado por hectarea.
También es util registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.

2.3.5 Informacién sobre otros plaguicidas usados contra otras plagas.

Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todas las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de la aplicacion.

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

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

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

- Temperatura (promedio, maxima y minima) en grados Celsius
- Humedad Relativa (promedio, maxima y minima) en %

- Altitud (m.s.n.m)

- Viento (intensidad, direccidn)

- Presencia o ausencia de neblinas.

- Horas de sol

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



Debe registrarse todos los datos meteoroldgicos ocurridos por o menos 10 dias antes de las
aplicaciones y durante el desarrollo del ensayo. Estos datos pueden ser tomados del mismo lugar o
de una estacion cercana.

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

Para los fungicidas aplicados al suelo debe registrarse las siguientes caracteristicas:
- pH

- Contenido de materia organica

- Tipo de suelo (segun clasificacion internacional)

- Humedad (seco, himedo, inundado)

- Régimen de Fertilizacion (calidad, cantidad y fechas)

- Calidad del surco de siembra (aradura y cultivado)

- Informacidn sobre si se usa algun tipo de cobertura en el suelo

3.2 Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones.

3.2.1 Tipo

Hay que determinar el numero 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 internacionales 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 aplicacion. Las evaluaciones posteriores antes
de cada aplicacién y cuando sea necesario. Cuando sea procedente, la Ultima evaluacion debe
conducirse antes de la cosecha.

3.3 Observaciones en el cultivo

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos fitotoxicos. El
tipo y las caracteristicas de éstos deben registrarse detalladamente. Ademas, cualquier efecto
positivo también debe registrarse.

La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:
a. Siel 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 evaluacion de fitotoxicidad para mayor
informacion.

3.4 Observaciones colaterales.

3.4.1 Efecto sobre otras plagas

Cualquier efecto sobre organismos diferentes al objetivo, 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 rendimiento

El rendimiento se puede evaluar en las parcelas tratadas asi como en los testigos. 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 evaluaciones de
calidad dependen de cada cultivo.

4. Resultados: informes

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben contar con la estructura de
un informe o articulo cientifico que implica introduccion, objetivos, revision de literatura y
antecedentes, materiales, métodos, resultados, discusiones, conclusiones y recomendaciones.
Deben incluirse los datos originales (de campo). El andlisis estadistico s6lo cuando sea apropiado
e indicando los métodos aplicados.

C. HERBICIDAS

La evaluacién 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 recomendaciones 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. Seleccion 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 mas diseminado. Para la evaluacion de la selectividad es
necesario montar un ensayo especial con varios cultivares o variedades.



1.2. Situacion de las malezas.
1.2.1 Ensayo de eficacia

Las parcelas deben mostrar una distribucion bastante uniforme de la poblacién de malezas,
tipicas para el cultivo. La poblacion de las malezas debe corresponder a aquélla del espectro de
accion 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 mecanicamente. No debe aplicarse otros herbicidas, a menos que
se sepa ciertamente que no causa efecto en el cultivo y que no interactlia con el producto bajo
prueba o el de referencia.

1.3 Condiciones del ensayo

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacién, aradura, etc.) deben ser
uniformes para todas las parcelas y concordantes con las practicas culturales locales. Registrar el
cultivo precedente y cualquier herbicida aplicado a este, incluyendo otras aplicaciones previas a la
instalaciéon del ensayo. Evitar los lugares que se hayan tratado con herbicidas persistentes que
puedan tener aun efectos sobre el cultivo.

Los ensayos deben conducirse en diferentes regiones agroecoldgicas, en diferentes épocas del
ano y es recomendable en diferentes afios, cuando proceda.

1.4. Disefio 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
ordenar 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
deberan estar organizadas de acuerdo a las condiciones del cultivo.

Repeticiones: Tres repeticiones como minimo, considerando que el ensayo es repetido en otras
condiciones, para poder realizar un mayor anlisis.

2.  Aplicacion de los tratamientos

2.1 Producto(s) en prueba

El nombre del producto bajo investigacién y su formulacion.
2.2 Producto de referencia

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

2.3 Modo de aplicacién



La aplicacion 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
0 asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sea conveniente. Los factores
que actian sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como la selectividad (como la presion
de aplicacién, el tipo de boquilla, la profundidad de la incorporacion), deben ser cuidadosamente
registrados, conjuntamente con cualquier desviacién de la dosis que supere un 10%.

2.6 Momento y frecuencia de la aplicacion

Se consideran las que se han propuesto para la etiqueta y folleto. El momento de aplicacion
debe considerar la emergencia del cultivo y de la maleza y seran: a) pre-siembra del cultivo (con o
sin incorporacion) 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 aplicaciones se repetiran segun el objetivo del
ensayo o el tipo de producto a ensayar. Un mismo producto puede ser aplicado una sola vez o en
sucesivas veces. El numero y las fechas de las aplicaciones deben ser registrados.

2.7 Dosis y volimenes de aplicacion

Deben ser acordes con las especificaciones de la etiqueta y folleto propuestos. Debe
ensayarse a las dosis recomendadas y a otras dosis, como el doble de la recomendada para la
evaluacion de la fitotoxicidad. La cantidad de mezcla dependera del producto, del equipo de
aplicacién y de la experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del producto formulado por
hectarea. También es Util registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.

2.8 Informacién sobre otros plaguicidas usados contra otras plagas.

Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todas las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de la aplicacion.

3. Modos de evaluar, cuantificar y registrar.
3.1 Datos meteoroldgicos y edaficos.
3.1.1 Datos meteorologicos

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

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



- Temperatura (promedio, maxima y minima)

- Humedad Relativa (promedio, méxima y minima)
- Altitud (m.s.n.m)

- Viento (intensidad, direccién)

- Presencia o ausencia de neblinas.

- Horas de sol

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

Debe registrarse todos los datos meteoroldgicos ocurridos por o 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, volimenes estimados y frecuencia.
3.1.2 Datos edaficos.

Deben registrarse las siguientes caracteristicas del suelo:
- pH

- Contenido de materia organica

- Tipo de suelo (segun clasificacion internacional)

- Humedad (seco, hiimedo, inundado)

- Régimen 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 evaluada en términos de nimeros, cobertura o
masa. Esto puede hacerse en términos absolutos o estimados.

a. Evaluacién absoluta

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 mz). En



ciertos casos puede ser necesario contar o medir 6rganos de las plantas malezas (en especial
monocotiledéneas).

b. Evaluacién por estimacion

Cada parcela tratada es comparada con una no tratada adyacente o con una franja de control y
se estima la poblacion relativa de malezas. La evaluacion incluye una estimacion general del total
de la poblacion de malezas y de especies de malezas individualmente, combinando en un solo
valor el estimado del nimero, cobertura, tamafio y vigor (es decir, el volumen de malezas). Es en
principio rapido y simple. El resultado puede ser expresado en % (en una escala lineal 0%= 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 malezas.). La informacién debe ser obtenida con relacion al nivel absoluto de malezas en la
parcela no tratada, o en las franjas no tratadas.

Debido a la necesidad de estimar porcentajes con precisién y con una variancia homogénea, la
siguiente escala recomendada por la Sociedad Europea de Investigadores de Malezas (European
Weed Research Society) puede ser Uutil:

1 = no malezas

2 =0 - 2,5% del testigo no tratado
3=2,5-50%

4 =5,0-10,0%

5=10,0-15,0%

6 = 15,0-25,0%

7 =25,0-35,0%

8 = 35,0-67,5%

9 = 67,5-100%

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

3.2.1.2 Observaciones en el cultivo

La fitotoxicidad es principalmente evaluada en las parcelas de selectividad, que también se
cosechan. Sin embargo, el tipo y la amplitud del dafio al cultivo también puede obtenerse de las
parcelas de eficacia y proveer de til informacion adicional.

La fitotoxicidad se registra de :

a. Siel 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 generales para la evaluacion
de la fitotoxicidad" incluidos en el punto D.

Las observaciones especiales se derivan de las caracteristicas de cada cultivo.

Debe diferenciarse el efecto fitotéxico del producto prueba de aquél que puede ser provocado
por otros factores, 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. evaluacion: a la emergencia total del cultivo en el testigo no tratado.
2da. evaluacion: 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.

Evaluacion previa: Antes del tratamiento (estado del cultivo y de la maleza)

1ra. evaluacion: 5 - 10 dias después del tratamiento para herbicidas de contacto
2da. evaluacion: 15 - 20 dias después del tratamiento para productos sistémicos.
3ra. evaluacion: 30 - 45 dias después del tratamiento

4ta. evaluacion: Antes de la cosecha.

3.3. Registro cualitativo y cuantitativo del rendimiento



El rendimiento se puede evaluar tanto en las parcelas de ensayos de eficacia como en aquéllas
del ensayo de selectividad. Se puede evaluar el rendimiento total por parcela como tomar un
namero de plantas por parcela y realizar las evaluaciones en ellas. En cualquier caso, el
rendimiento debe expresarse con un contenido estandar de humedad (usando un método
internacionalmente reconocido). Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.

4, Resultados: Informes

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben contar con la estructura de
un informe o articulo cientifico que implica introduccion, objetivos, revision de literatura y
antecedentes, 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 practico.

b. Ensayos de efectos al cultivo siguiente.

c. Ensayos de sensibilidad varietal.

D. PRINCIPIOS GENERALES PARA LA EVALUACION DE LA FITOTOXICIDAD

Se establecen estos principios con el propdsito de poder ser usados para complementar los
ensayos de eficacia para plaguicidas. Se incluye informacion util para la evaluacion de la
fitotoxicidad de los plaguicidas en campo, que permitira establecer protocolos especificos. Se ha
utilizado como referencia la Guia de Evaluacion de la Fitotoxicidad de FAO, FAO/AP/027.

I. Definicién

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

II.  Evaluacion De La Fitotoxicidad.

La evaluacion de la fitotoxicidad es un elemento esencial en la evaluacion de eficacia biolégica
de un plaguicida. Los principios béasicos de la evaluacion de la fitotoxicidad son los mismos para los
diferentes tipos de plaguicidas. Las diferencias recaen no en el método de evaluacion sino en el
disefio experimental.

Los protocolos de ensayos de eficacia para fungicidas e insecticidas incluyen una seccién
especial sobre esta evaluacion 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 fitotoxicidad es relativamente sencillo, puesto que los efectos 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 fitotoxicos,
deben ser sometidos a "ensayos selectivos”, disefiados basicamente para evaluar la posible
fitotoxicidad al cultivo, en ausencia de malezas (a mas de una dosis del herbicida). En este caso se
evalla 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 cuantificar la fitotoxicidad seran aplicables en este caso (con registro apropiado). La
fitotoxicidad se puede presentar como consecuencia de la interaccion entre diferentes productos
usados en el mismo cultivo, o en cultivos sucesivos, o del efecto residual de los plaguicidas usados
en el cultivo anterior. Estos factores deben ser tomados en consideracion cuando sea conveniente.
Los protocolos para ensayos de herbicidas contienen guias para evaluar tales efectos.

Finalmente, debe enfatizarse que la seleccién del cultivar es importante con respecto a las
evaluaciones de fitotoxicidad. Puede ser Util para establecer ensayos especiales para comparar la
fitotoxicidad a varios cultivares.

Ill.  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 prolongados. 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 util incluir fotografias). Pueden clasificarse
bajo los siguientes subtitulos:

A. Modificaciones en el ciclo de desarrollo.

Bajo este subtitulo se incluye cualquier inhibicidn o retraso en la emergencia de un cultivo, y
toda la modificacién fenoldgica, particularmente retrasos en la floracion, fructificacion, maduracion,
etc. o la no aparicién de ciertos érganos (hojas, flores, frutos, yemas, etc.)

B. Raleado

Pérdida de todas las plantas, por falla en la emergencia, o el crecimiento posterior al trasplante
0 por desaparicion de la planta después de la emergencia.

C. Modificaciones en la coloracion

Cuando ocurre la decoloracién de parte de la planta o de la planta toda: clorosis, blanqueado,
cambios en la intensidad del color (mas claro o0 mas 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 6rganos, que generalmente se inicia con una
decoloracién. Eventualmente las manchas necréticas en las hojas pueden desaparecer dejando
perforaciones.

E. Deformaciones

Este término incluye cualquier modificacién morfoldgica de la planta o parte de ella, que se
desvie de la normal. Esto incluye el encrespamiento, enrollamiento, achaparramiento, elongacion,
cambio en el tamafio o volumen (esto ultimo referido en términos de vigor). Efectos tales como el
marchitamiento pueden ser incluidos bajo esta denominacion.

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

Los efectos fitotdxicos pueden ser evidentes en el producto cosechado o como resultado de un
andlisis cualitativo y cuantitativo del rendimiento.



IV. Criterios para la Evaluacion Fitotéxica
1. Clasificacion General

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

Otros criterios de fitotoxicidad resultan de la estimacién visual de las deformaciones o
decoloraciones. En este caso el efecto se cuantifica, a menudo, usando como referencia una
escala.

Finalmente, los efectos arriba mencionados también pueden ser evaluados, mediante la
comparacion visual de la parcela tratada con la testigo, usandose el porcentaje como una medida
de comparacion.(P.e. del volumen de la cosecha, de la cobertura, altura.)

2. Métodos usados para evaluar sintomas individuales.
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 aceleracion en alcanzar estados de crecimiento: 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.

Inhibiciébn o estimulacidon: en nimero de d6rganos individuales: en altura, longitud de tallo,
diametro, etc.(absoluta o relativa)

B. Raleado

Determinar el nimero de plantas por parcela, por unidad de area, 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 observacién, en porcentaje.
D. Necrosis

Numero de érganos o tejidos muertos en las plantas observadas, en porcentaje.

E. Deformaciones.

Numero de plantas o partes de plantas afectadas por parcela, o por unidad de area, o uso de
una escala (P.e. ligero, mediano, fuerte; 1 - 9; 0 en % de superficie de area 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 nUmero de 6érganos cosechados,



el peso fresco y el peso seco, por unidad de area, por planta o por longitud de surco. En algunos
casos incluir el tamafio y las dimensiones promedio 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 informacién, asi como con ensayos
de campo que pueden ser conducidos hasta la cosecha para tener una informacion mas detallada
del producto en evaluacion. Es util la aplicacion de este método para evaluar la sensibilidad de las
diferentes variedades al plaguicida.

i. Preparacion de la semilla.

La semilla debe ser certificada cuando esta categoria exista para la especie en cuestion, 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 aplicacion.
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 invernadero.

Estos ensayos son adecuados para probar una serie de dosis de plaguicidas. Es util la
aplicacion de este método para evaluar 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 tubérculos) o 100 semillas (semillas pequefias como las de cereales).

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

- La primera evaluacion, cuando ha emergido aproximadamente 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 plantulas en todos los tratamientos, asi como registrar informacion del
tamafio y vigor de las plantulas.

iv. Ensayos de campo especiales.



De acuerdo a los resultados del invernadero, es util evaluar la fitotoxicidad a las plantulas en
ensayos de campo especiales; tomando en cuenta las siguientes consideraciones:

- Elterreno 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 Completo al Azar.

- Evaluaciones: la primera cuando se ha logrado aproximadamente el 50% de la emergencia
en el control; contar las plantulas en los tratamientos, para evaluar los adelantos y retrasos. Una
segunda evaluacion 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
evaluacion de la fitotoxicidad tomada como complementaria de aquélla solicitada en el protocolo

patrén propuesto.

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

1. INFORMACION BASICA

1.1 Descripcion del insecticida de prueba

Identidad

Composicion y tipo del formulado

Propiedades fisicas y quimicas
- Presentacion comercial

1.2 Direcciones de uso

- Usos propuestos

- Dosis de aplicacién

- Métodos de aplicacion

1.3 Métodos de andlisis.

Analisis del ingrediente activo

Andlisis de la formulacion

Andlisis de residuos del ingrediente activo.



1.4 Toxicologia

Toxicidad y mecanismos de intoxicacion

Diagnéstico de intoxicaciones

- Tratamiento de las intoxicaciones
1.5 Responsabilidades del estudio

- Acreditacion

2. OBJETIVOS DE LAS PRUEBAS

Las pruebas tienen el proposito de determinar la eficacia 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 estimara 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 sanitaria del producto y el medio ambiente.

3. DEFINICIONES

- Cord6n 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 estardn expuestos a distintas
concentraciones del insecticida de prueba, y se determinaran las dosis minimas y los tiempos a los
gue se logran los niveles 6ptimos de mortalidad o de inhibicion.

4.2 Condiciones de la prueba

Las pruebas de eficacia biolégica se desarrollardn en una etapa inicial de laboratorio, y en una
etapa complementaria 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 disefiaran considerando que los insecticidas se usan en
postcosecha, tanto para proteger al producto (tratamiento por impregnacién), como para
acondicionar a la instalacion que lo manejara (cordén sanitario).

4.3 Organismos de prueba

Para evaluar la eficacia biologica del insecticida de prueba, se emplearan como organismos de
prueba a poblaciones de especies de insectos que se caracterizan por dafiar a productos sanos
(plagas primarias), y a poblaciones de especies que atacan a productos dafiados (plagas
secundarias).

4.4  Caracteristicas de la poblacion de organismos de prueba

Se tomara en cuenta el nUmero de generacion 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 fijaran condiciones estandar de temperatura ambiental,
humedad relativa y contenido de humedad del producto.

Para el ensayo de campo, se considerara la informacién meteorolégica consistente en:
- Temperatura promedio, méxima y minima.
- Humedad relativa promedio, maxima y minima.

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

4.6 Substancias de referencia o testigo regional

Para fines de comparacion de la eficacia del insecticida de prueba, podr4d emplearse como
sustancia de referencia a un insecticida de uso comun y autorizado en postcosecha, y con
caracteristicas analogas a las de la substancia probada.

4.7 Dosis de aplicacién para las pruebas

Se probaran distintas dosis de aplicacion, algunas mayores 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/m?2.

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 poblacion

Edad de la poblacion.
5.5 Descripcién de procedimientos de prueba

5.6 Disefio del ensayo de campo

Criterios para la ubicacion del sitio de prueba

Equipos y maquinarias para la aplicacién de insecticidas

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

- Andlisis 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 de inicio del estudio de eficacia ante la autoridad competente

- Solicitud del dictamen técnico de eficacia bioldgica.
PROTOCOLO PARA ENSAYOS. INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS.
INFORME DE CAMPO (*)

(*) Esquema eliminado por el Articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

(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) responsable(s): a. Plandeensayo........ccccooecvvieieeiiinnnns
(firma) b. Delaaplicacion..........ccccccoeuvveeennnnn

C. Del muestreo........ccccoeeiiiieviivnnnnen,

d. Delanalisis.......cccccoevriiiiiiiniinneennnns

2. IDENTIFICACION DEL ENSAYO

5 6 Clasedel 7 Marcas 8. Preparado

Ingrediente(s)  Plaguicida registrada(s) o

activo(s) de uso numero(s) de T|p0 Concentr.aCién PrOd./EXper.
(nombre agricola codigo en  unidades

ComUn) del SI

Cultivo/producto agricola

9 Tipo

10 Variedad/cultivar

11 Clasificacion Codex de los
productos agricolas

Localidad

12 Pais/region

13 Lugar o referencia cartografica
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(inclayase direccion) (*)

(*) Esquema eliminado por el Articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000.

ANEXO 4
ESTANDAR PARA EL ETIQUETADO DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
1. FORMATO DE LA ETIQUETA

1.1 Caracteristicas generales

Tomando en cuenta la gran importancia y utilidad que tiene la etiqueta, su disefio y preparacion
deben contemplar:

- Disposicion clara de los datos. Los datos de la etiqueta deberan acomodarse en bloques
distintivos, con encabezados claros.

- Empleo de expresiones claras y concisas. Al elegir las palabras, frases y otra informacion
impresas debera tenerse presente la capacidad de comprension de todos los usuarios potenciales
empleando mensajes cortos y concisos.

- Uso de caracteres de tamafio legible. Los caracteres tipogréaficos deberdn ser del mayor
tamafio posible, teniendo en cuenta el espacio maximo disponible en la etiqueta y la cantidad de
informacion que es preciso introducir en ella. En todo caso los caracteres minimos usados seran de
ocho (08) puntos con interlineas de dos puntos.

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

- Para resaltar los datos més importantes. Las frases de peligro, tales como MUY TOXICO,
TOXICO, DANINO y CUIDADO, el RESUMEN DE LOS USOS vy los encabezados del MODO DE
EMPLEO deberan imprimirse en letras mayusculas negrillas. Si se desea resaltar otra informacién
es preferible usar negrillas que mayusculas.

- Uso eficaz de los colores. Los simbolos de peligro deberan disponerse en forma llamativa,
en un lugar muy visible de la seccion principal. La impresion de los textos de la etiqueta y folleto
seran en color negro sobre fondo blanco y no aparecera ningin otro color, excepto los que
identifiquen al logotipo de la empresa registrante y la marca del producto debidamente registrados,
y el correspondiente a la franja o banda de la categoria toxicolégica.

- Términos que no se debe utilizar. 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
debera describirse, en lo que respecta a los riesgos que representa para las personas o los
animales, con palabras tales como: "Seguro”, "Inocuo”, "No toxico", "No venenoso", "No
perjudicial”, con o sin una frase calificativa como "cuando se utilice segun las instrucciones".
Tampoco debera utilizarse términos superlativos tales como "el mejor”, "sumamente eficaz",

"tratamiento excelente”, "incomparable”, entre otros.

- Clasificacidn toxicolégica. Con este fin se utilizara la dltima Clasificacién de Plaguicidas por
su Peligrosidad, recomendada por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). La clasificacion
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toxicolégica se manifestard colocando 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 clasificacion
toxicolégica no debe usarse en ninguna otra parte de la etiqueta, a menos que sea componente de
un logotipo o marca comercial registrada.

- Uso de adhesivos. Sélo podran superponerse autoadhesivos que modifiquen o
complementen el contenido de la etiqueta, cuando sea autorizado por el SENASA.

- Identificacién del riesgo ambiental. Con el propoésito de proteger el ambiente, que pudiera
verse afectado por la aplicacién de un producto, en la etiqueta se incluira la identificacion del riesgo
ambiental de los plaguicidas de uso agricola sobre aspectos ambientales, como son: toxicidad a
abejas y otros insectos polinizadores, a organismos acuaticos y aves, contaminacién de aguas
superficiales y mantos freéticos, suelos.

- La etiqueta podra tener informacién codificada (de codigo de barras) para el control interno
de la compafiia, ubicada en la parte central, pero sin afectar los detalles de la etiqueta aqui
estipulados.

- Uso de pictogramas. Los pictogramas (ver Anexo 7) deben aparecer claramente visibles y
ubicados de acuerdo con la recomendacién del a FAO (FAO, 1995). El tamafio recomendable es
de 15 x 15 mm, con un minimo de 7 x 7 mm. Los pictogramas a inlcuirse deben corresponder al
texto.

- Simbolos pictdricos. Los simbolos pictéricos relativos a las propiedades fisicas del producto
deberan 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 seran de tres secciones, cuerpos o bloques distribuidas en uno,
dos o tres sectores o partes de acuerdo con el tamafo y forma del envase, ya que con ello se
facilita el ordenamiento de la informacion.

1.3 Tamaiio de la etiqueta

El tamafo de las etiquetas estara en relacién con el tamafo, forma y tipo de los envases,
guardando la proporcién que sigue:

- Para envases con capacidad de un litro o un kilogramo a cuatro litros o cinco kilogramos, la
etiqueta sera 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 sera del 100% de la
superficie del envase y se complementara con una hoja de instrucciones.

2. DISPOSICION Y CONTENIDO DE LA ETIQUETA

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, que identifica 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 leer
la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta (cuando corresponda) antes de usar el producto.

- Lafrase: "Manténgase Bajo llave fuera del Alcance de los Nifios", 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 aplicacion que se establecen de acuerdo a la
categoria toxicologica, entre el Titular del registro y el SENASA, en conformidad con las
caracteristicas del producto y su patron 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 indicaciones que establece la legislacion vigente, el SENASA vy el Titular del
registro. Debe incluir una leyenda que indique que ningln 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 proteccion del medio ambiente: Debe incluir las recomendaciones
emanadas del informe ecotoxicolégico.

- 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 el producto en el envase original, etiqguetado y cerrado”

“No almacenar ni transportar conjuntamente con alimentos, medicinas, bebidas ni forrajes”

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

“Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacion y para ingresar al area tratada en las
primeras 24 horas” y pictogramas 2 a 7 y 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 inmediatamente, o lleve el paciente al médico y
muéstrele la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”

“En caso de contacto con los ojos lavarlos con abundante agua fresca y si el contacto fuese con
la piel, lavarse con abundante agua y jabon”.



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

C. Relativas a la eliminacion de envases y a la conservacion del medio ambiente

"Después de usar el contenido, enjuague tres veces este envase y vierta la solucién en la
mezcla de aplicacion y luego inutilicelo triturandolo 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 aplicacion 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 tamafio de la etiqueta lo permite y segln la clase y tipo de formulacién, categoria
toxicolégica y caracteristicas del producto, llevara 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 envases”.

"Realice la aplicacion siguiendo la direccion del viento".

Relativas a primeros auxilios

"En caso de contaminacion 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 conservacion 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 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”.



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

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

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

- Tipo de formulacion y la sigla correspondiente al Codigo 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 comun del i.a. conforme a la ISO seguido de su contenido expresado en gramos de
i.a. por kilogramo (para solidos, liquidos viscosos, aerosoles o liquidos voléatiles) o 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 ingredientes aditivos se debe expresar en las
mismas unidades en las que se expresa el contenido del i.a. (g/kg 6 g/l).

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

- Numero del Registro Nacional otorgado por el SENASA.

- Declaracion del contenido neto escrito con negrilla, expresado en litros o kilogramos y
submultiplos segun el Sistema Internacional de Unidades.

- Indicacién del nimero de lote, fecha de formulacion y fecha de vencimiento del producto.

- Productos de categoria toxicoldgica lay Ib llevaran en la etiqueta resaltada en negrilla la
leyenda, - “Venta solo por prescripcion de un Ingeniero Agronomo”.

- Ellogotipo de la empresa titular del registro, ubicado al lado del nombre de la empresa, y no
debe exceder el 4% del area del bloque.

- Nombre y direccién del Titular del Registro. Si el Titular del Registro no es el fabricante,
formulador, envasador 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)

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



“Distribuido por... (Titular del Registro)
- La categoria toxicolégica respectiva dentro de la franja de seguridad. (*)

(*) Item modificado por el Articulo 5 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado
el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

“2.1.2. SECCION 2 (central):
Todas las etiquetas llevaran:

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

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

- Tipo de formulacion 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 comun del i.a. conforme a la ISO seguido de su contenido expresado en gramos de
i.a. por kilogramo (para solidos, liquidos viscosos, aerosoles o liquidos voléatiles) o 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 ingredientes aditivos se debe expresar en las
mismas unidades en las que se expresa el contenido del i.a. (g/kg o g/l).

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

- Nimero del Registro Nacional otorgado por el SENASA.

- Declaracion del contenido neto escrito con negrilla, expresado en litros o kilogramos y
submultiplos segun el Sistema Internacional de Unidades.

- Indicacién del nimero de lote, fecha de formulacion y fecha de vencimiento del producto.

- Productos de categoria toxicologica la y lo llevaran en la etiqueta resaltada en negrilla la
leyenda, - “Venta sdlo por prescripcion de un Asesor Técnico”.

- El logotipo de la empresa titular del registro, ubicado al lado del nombre de la empresa, y no
debe exceder el 4% del area del bloque.

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

“Fabricado por...para (Titular del Registro)
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“Formulado por...para (Titular del Registro)

“Envasado por...para (Titular del Registro)

“Importado 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 Cuadro 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 péarrafo aparte la frecuencia y época de aplicacion por cultivo, el periodo
de reingreso.

- Observaciones sobre compatibilidad, fitotoxicidad y otras, cuando sea el caso.
- Ademas 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 quimicas del producto
contenido en este envase corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz para los fines
agui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las condiciones e instrucciones dadas".

- Siel tamafio de la etiqueta lo permite, la etiqueta llevara:

A. Indicacién de como preparar la mezcla, métodos, equipos de aplicacion y calibracién de los
equipos y leyendas como:

"No aplicar... dias antes de la cosecha"
"No entre a las areas tratadas durante ... dias después de la aplicacién"

“Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas tratadas, al menos durante... dias
después de la aplicacién”.

B. Informacién sobre el modo de accién (ingestién, contacto y otros), y leyendas como:
"No usar el producto en suelos arenosos".
"No aplicar en la época de floracion".

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



C. Recomendaciones en la mezcla y en la aplicacion del producto.
- Los pictogramas correspondientes dentro de la franja de seguridad. (*)

(*) Item modificado por el Articulo 5 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado
el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"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 Cuadro resumen del uso, sefialando cultivos a proteger y plagas a combatir (nombre
cientifico y nombre comun), dosis/ha, periodo de carencia y Limites Maximos de Residuos.

- Debe incluirse en pérrafo aparte la frecuencia y época de aplicacion por cultivo, el periodo de
reingreso.

- Observaciones sobre compatibilidad, fitotoxicidad y otras, cuando sea el caso.
- Ademas debe incluir la leyenda: “Consulte con un Asesor Técnico”.

- Todas la etiquetas llevaran indicaciones sobre la responsabilidad civil, incluyendo la
leyenda: “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
agui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las condiciones e instrucciones dadas”.

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

A. Indicacién de como preparar la mezcla, métodos, equipos de aplicacion y calibracién de los
equipos y leyendas como:

“No aplicar... dias antes de la cosecha”
“‘No entre a las areas tratadas durante ... dias después de la aplicacién”

“Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas tratadas, al menos durante... dias
después de la aplicacion”.

B. Informacion sobre el modo de accién (ingestidn, contacto y otros), y leyendas, como:

“No usar el producto en suelos arenosos”.

“No aplicar en la época de floracion”.
“No repetir la aplicacion antes de ... dias”.

C. Recomendaciones en la mezcla y en la aplicacion del producto.

- Los pictogramas correspondientes dentro de la franja de seguridad.”
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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 incluira la informacion de la seccién 2 establecida
en el numeral 2.1.2 mas la franja o banda toxicolégica y los simbolos y pictogramas
correspondientes. En el sector 2 se incluira la informacion de las secciones 1y 3 establecida en los
numerales 2.1.1 y 2.1.3, la banda o franja toxicolégica con los simbolos y pictogramas, colocando
las leyendas que debe contener toda etiqueta en cada seccion, asi:

"Lea la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta antes de usar el producto".
"Consérvese bajo llave, fuera del alcance de los nifios" y el pictograma 1 del anexo 7.

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

"Después de usar el contenido, enjuague tres veces este envase Yy vierta la solucion en la
mezcla de aplicacién y luego inutilicelo, triturandolo o perforandolo y depositelo en los sitios
destinados por las autoridades 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 intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve el paciente al médico y
muéstrele copia de esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencidon de emergencias toxicolégicas durante las 24 horas del dia.

Instrucciones de uso y manejo: cultivos y plagas, dosis/ha, frecuencia y época de aplicacién por
cultivo y la leyenda: “Consulte con un Ingeniero Agrbnomo”.

Indicaciones sobre la responsabilidad y la leyenda: “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 aqui recomendados, si se usa y maneja de
acuerdo con las indicaciones e instrucciones dadas”. (*)

(*) Item modificado por el Articulo 5 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado
el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"2.2.- Para envases cuyo disefio tiene dos caras principales, la etiqueta se dividira en dos
sectores (recuadros o partes). En el sector 1 se incluira la informacién de la seccion 2 establecida
en el numeral 2.1.2 méas la franja o banda toxicolégica y los simbolos y pictogramas
correspondientes. En el sector 2 se incluira la informacion de las secciones 1 y 3 establecida en los
numerales 2.1.1 y 2.1.3, la banda o franja toxicolégica con los simbolos y pictogramas, colocando
las leyendas que debe contener toda etiqueta en cada seccion, asi:

“Lea la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta antes de usar el producto”.
“Consérvese bajo llave, fuera del alcance de los nifios” y el pictograma 1 del anexo 7.

“‘Ningun envase que haya contenido plaguicidas, debe utilizarse para conservar alimentos o
agua para consumo”.
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“‘Después de usar el contenido, enjuague tres veces este envase y vierta la solucidon en la
mezcla de aplicacién y luego inutilicelo, triturandolo o perforandolo y depositelo en los sitios
destinados por las autoridades locales para este proposito” (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 intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve el paciente al médico y
muéstrele copia de esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencidon de emergencias toxicolégicas durante las 24 horas del dia.

Instrucciones de uso y manejo: cultivos y plagas, dosis/ha, frecuencia y época de aplicacién por
cultivo, periodo de carencia, Limites Maximos de Residuos y la leyenda: “Consulte con un Asesor
Técnico”.

Indicaciones sobre la responsabilidad y la leyenda: “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 aqui recomendados, si se usa y maneja de
acuerdo con las indicaciones e instrucciones dadas”.

2.3.- Para envases menores de 1| o 1 kg., se utilizara la etiqueta, distribuyendo la informacion
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
mayusculas y resaltado.

"Manténgase bajo llave y fuera del alcance de los nifios" y el pictograma 1 del Anexo 7.
Resaltado y facil de leer.

"Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacién y para ingresar al area 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 intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve el paciente al médico y
muéstrele copia de esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencién de emergencias toxicologicas durante las 24 horas del dia.
SECCION 3:
“Consulte con un Ingeniero Agronomo”.

Indicaciones sobre la responsabilidad Civil y la leyenda: “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 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 llevara la siguiente
informaciéon minima:



Seccion 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.
Seccion 2 (derecha):
Nombre del producto
Clase de plaguicida
Tipo de formulacion
Composicion garantizada (0 nombre comun y concentracion para etiquetas pequefas)
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 Seccién 3, se incluira en la Hoja Informativa
adjunta con la informacién complementaria que corresponda. (*)

(*) Seccion modificada por el Articulo 5 de la Resoluciéon Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

“Consulte con un Asesor Técnico”.

Indicaciones sobre la responsabilidad Civil y la leyenda: “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 aqui recomendados, si se usa y maneja de
acuerdo con las indicaciones e instrucciones dadas”.

3. CONTENIDO DE LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA

La Hoja Informativa adjunta al envase de los plaguicidas quimicos de uso agricola, debe
contener toda la informacién de la etiqueta en las tres secciones, contemplada en los numerales
2.11,2.1.2y 2.1.3, asi:

- La Seccién 1 llevara las siguientes leyendas e instrucciones:

A. Relativas a seguridad:
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“Lea esta Hoja Informativa antes de usar el producto”
“‘Manténgase fuera del alcance de los nifios”

“Ningun envase que haya contenido plaguicidas debe utilizarse para conservar alimentos o
agua para consumo”

“Después de usar el producto cambiese, lave la ropa contaminada y bafiese con abundante
agua y jabon”

“Este producto puede ser mortal si se ingiere”

“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 almacenar en casas de habitacion”

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

“No almacenar ni transportar conjuntamente con alimentos, medicinas, bebidas ni forrajes”

“Utilice el equipo de proteccion durante la mezcla y aplicaciéon (guantes de goma, delantal, botas
de goma, gafas, careta, gorro, mascara contra el polvo, respirador u otros) y para ingresar al area
tratada en las primeras 24 horas”.

“No debe transportarse con productos de consumo humano o animal’

“Conservar el producto en el envase original, etiquetado y cerrado”

“No reenvasar o depositar el contenido en otros envases”

“Realice la aplicacion siguiendo la direccion del viento”

Caracteristicas de los equipos y ropa de proteccion 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, ventilacion,
etc.)

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



B. Relativas a primeros auxilios:

“En caso de intoxicacion llame al médico inmediatamente, o lleve al paciente al médico y
muéstrele la etiqueta y ésta 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 vomito a un paciente que se encuentre inconsciente”
Descripcién sobre sintomas especificos.

Instrucciones sobre primeros auxilios por ingestion, inhalacién, contacto con los ojos, contacto
con la piel.

Instrucciones para el tratamiento médico.

Analisis especiales que deben realizarse para confirmar el diagndstico.
Antidoto

Teléfono de atencion de emergencias toxicolégicas durante las 24 horas.
Nombre de la entidad o centro de atencion.

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 triturandolo o perforandolo y depositelo en el lugar destinado por
las autoridades locales para este fin”. (para formulaciones que se apliquen en dilucion y liquidos de
aplicacion directa).

“‘Después de usar el contenido destruya el envase y depositelo en los sitios destinados por las
autoridades locales para este fin”. (para formulaciones sdélidas para aplicacion directa).

“Toxico 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”
“Nocivo 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 aplicacion o sobrantes del producto”.



Instrucciones para:

Lavar los equipos de aplicacion

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 contaminacion de fuentes de agua

Manejo de derrames.

- La Seccion 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 formulacion y su sigla correspondiente segln el cédigo internacional.

Numero del Registro Nacional otorgado por el SENASA.

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

Nombre comun del i.a. conforme a la ISO, seguido de su contenido expresado en gramos de i.a.
por kilogramo (para sélido) o gramos de i.a. por litro (para liquidos) de formulacién a 20°C.

Nombre quimico conforme a IUPAC.
Formula estructural

Formula empirica

Peso molecular

Propiedades fisicas y quimicas

Nombre de los compuestos relacionados y de los ingredientes aditivos de importancia
toxicologica para un mejor manejo médico.



Capacidad y clase de los envases en que se comercializa el producto.

Si el producto es de categoria toxicolégica la o Ib la leyenda “Venta solo por prescripcion de un
Ingeniero Agrbnomo”

Nombre y direccién del titular del registro (distribuidor)
Nombre y direccion del fabricante

Nombre y direccion del formulador

Nombre y direccién del envasador

Nombre y direccién del importador (*)

(*) Seccion modificada por el Articulo 5 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"- La Seccion 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 formulacion y su sigla correspondiente segln el cédigo internacional.

Numero del Registro Nacional otorgado por el SENASA.

Si cuenta con la inscripcidon en el Registro Subregional, el nimero de la Resolucién de
inscripcién y el nombre de

los paises en donde puede ser comercializado.

Nombre comun del i.a. conforme a la ISO, seguido de su contenido expresado en gramos de i.a.
por kilogramo

(para sdlido) o gramos de i.a. por litro (para liquidos) de formulacion a 20C.
Nombre quimico conforme a IUPAC.

Formula estructural

Foérmula empirica

Peso molecular
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Propiedades fisicas y quimicas

Nombre de los compuestos relacionados y de los ingredientes aditivos de importancia
toxicoldgica para un mejor manejo médico.

Capacidad y clase de los envases en que se comercializa el producto.

Si el producto es de categoria toxicolédgica la o Ib la leyenda "Venta sélo por prescripcién de un
Asesor Técnico”

Nombre y direccién del titular del registro (distribuidor)
Nombre y direccion del fabricante

Nombre y direccion del formulador

Nombre y direccién del envasador

Nombre y direccién del importador”

- La Seccion 3, llevara:

Nombre de los cultivos a proteger (cientifico y comun)

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

Dosis recomendadas (g/ha, kg/ha, I/ha, mi/ha, g/l, mi/l)

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

Modo de accién

Mecanismo de accion

Compatibilidad

Fitotoxicidad

Efecto sobre otros cultivos

Efecto sobre cultivos sucesivos

Variedades susceptibles

Numero maximo de aplicaciones sucesiva, 0 por cosecha, o por campafia, o por afio.

Métodos de aplicacion



Equipos de aplicacién y su calibracion
Tamafio de gota

Periodo de reentrada

Intervalo anterior a la cosecha
Responsabilidad civil. (*)

(*) Seccion modificada por el Articulo 5 de la Resolucion Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"- La Seccion 3, llevara:
Nombre de los cultivos a proteger (cientifico y coman)

Nombre de las plagas a combatir (cientifico y comdn). Si se encuentra inscrito en el Registro
Subregional el

nombre comin de las plagas en cada pais en donde se puede comercializar.
Dosis recomendadas (g/ha, kg/ha, I/ha, ml/ha, g/l, mi/l)
1)
Epoca de aplicacion segin etapa fenolégica y nivel de dafio, poblacion, etc. de la plaga.
Frecuencia de aplicacion
Modo de accion
Mecanismo de accion
Compatibilidad
Fitotoxicidad
Efecto sobre otros cultivos
Efecto sobre cultivos sucesivos
Variedades susceptibles
Numero méaximo de aplicaciones sucesiva, o por cosecha, o por campafia, o por afio.
Métodos de aplicacion
Equipos de aplicacién y su calibracion

Tamafio de gota
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Periodo de reentrada

Intervalo anterior a la cosecha

Responsabilidad civil.

Leyendas que apliquen:

“Consulte con un Asesor Técnico”

“No aplicar... dias antes de la cosecha”

“No entre a las areas tratadas durante... dias después de la aplicacion”

“Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas tratadas, al menos durante... dias
después de la aplicacion”

“No usar el producto en suelos arenosos”
“No aplicar en la época de floracién”
“No repetir la aplicacion 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”.
Leyendas que apliquen:
“Consulte con un Ingeniero Agrénomo”
“No aplicar... dias antes de la cosecha”
“No entre a las areas tratadas durante... dias después de la aplicacién”

“Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas tratadas, al menos durante... dias
después de la aplicacion”

“No usar el producto en suelos arenosos”
“No aplicar en la época de floracién”
“No repetir la aplicacion 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, ademas de la
informacidn para el transporte de mercancias peligrosas, llevara una etiqueta con lo siguiente:

- Nombre comudn del i.a. conforme a la ISO, seguido del nombre quimico y su contenido
expresado en gramos de i.a. por kilogramo (para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles o liquidos
volatiles) o 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 submdultiplos segun el
Sistema Internacional de Unidades.

- Pais de origen del material.

- Nimero del teléfono para atencion de emergencias toxicolégicas durante las 24 horas.
- Condiciones y precauciones de manipulacion.

- Recomendaciones para el almacenamiento.

- Recomendaciones para el manejo en caso de derrames.

- Instrucciones sobre primeros auxilios, sintomas de intoxicaciéon, medidas a 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
gue indique el sentido correcto de almacenamiento y transporte.

- Recomendaciones de transporte y almacenamiento: pictogramas de transporte y
almacenamiento (copa, flechas, paraguas, proteger del calor, guardar fuera del alcance de los
nifios y no usar ganchos).

- Arrume maximo recomendado (en las aletas superiores).

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

- El rotulado para el embalaje debe contener minimo la siguiente informacion:
Nombre del producto

Clase y tipo de formulacién

Nombre comun del producto y concentracion

Numero de lote

Contenido (nimero 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 toxicidad.
6. CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD DE LA O.M.S.

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

Todos los textos, los pictogramas y el simbolo de peligro deberén incluirse dentro de las bandas
o franjas distintivas de la categoria toxicologica, en color negro sobre fondo blanco.

La franja o banda que identifica la categoria toxicologica debera abarcar todas las secciones,
cuerpos o bloques de la etiqueta.

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

En la seccidn, cuerpo o bloque 2 de la etiqueta y de acuerdo con el Cuadro de la Clasificacion
de Plaguicidas por su peligrosidad de la O.M.S., se indicara lo siguiente:

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

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

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

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



Los Unicos 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° 1y 8
del Anexo 7).

En la banda o franja correspondiente a la seccidn, bloque o cuerpo 1, aparecera el pictograma
que muestra como los productos deben ser guardados bajo llave fuera del alcance de los nifios,
seguido de los pictogramas asociados con el manejo del producto. (Nos. 1, 2 0 3, 7y 9 a 14 del
Anexo 7).

En la banda o franja correspondiente a la seccién, cuerpo o bloque 3, apareceran los
pictogramas asociados con la aplicacion del producto seguidos del pictograma que muestra como
la persona debe bafiarse después de usar el producto y de los de advertencia sobre el ambiente,
cuando sean necesarios. (Nos. 4 a 6, 8, 15 a 17 del Anexo 7).

Ningun plaguicida de origen quimico, puede considerarse no peligroso, seguro, no toxico,
inocuo, etc., por lo que no podra clasificarse en la categoria toxicoldgica IV, razén por la cual solo
se utilizaran las categorias la, Ib, Il y Il de la clasificacion O.M.S.

7. CLASIFICACION POR PROPIEDADES FiSICAS:

Se presentan los simbolos pictéricos, las definiciones y las indicaciones estandares 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 si entran en contacto con
ellos.

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 °C y los envases
de aerosoles con mas de 45% en peso o mas de 250g de componentes inflamables, es decir,
gases inflamables en el aire a presion normal o liquidos con una temperatura de inflamacion
inferior a 100 °C.

Muy inflamables: Las sustancias con algunas de las siguientes caracteristicas:
a. Pueden inflamarse espontaneamente en el aire a temperatura ambiente.

b. Pueden inflamarse facilmente y seguir quemandose después de un breve contacto con una
fuente de ignicién.

c. Tienen un punto de inflamacion inferior a 21 °C.
d. Son gases inflamables en el aire a presion 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 sustancias oxidantes, especialmente con
sustancias inflamables, pueden desencadenar reacciones altamente exotérmicas.

Cuadro de la clasificacién de plaguicidas por su peligrosidad de la OMS, Valores de la DL50

aguda de los productos formulados(*)

Categoria Toxicoldgica

la.- Extremadamente
peligroso

Ib.- Altamente peligroso

.- Moderadamente
peligroso

Ill.- Ligeramente

Peligroso
IV.-=

Simbolo DL50 aguda (rata): mg de formulacion por kg de peso
pictografico para corporal

cada categoria Y pop yjia ORAL  POR ViA CUTANEA

Frases de
advertencia Solido Liguido Solido Liquido
MUY TOXICO 5 6 menos 20 6 menos 106 406
menos menos
TOXICO 5-50 20-200 10-100 40-400
DANINO 50-500 200-2000 100-1000 400-4000
X

CUIDADO 500-2000 2000-3000 Mas de Mas de
1000 4000

Mas de 2000 Mas de 3000 ™

(*) Cuadro modificado por el Articulo 6 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG,
publicado el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"Cuadro de clasificacién de plaguicidad por su peligrosidad de la OMS, Valores de la DL50

aguda de los productos formulados

Categoria Toxicoldgica

la.- Extremadamente
peligroso

Ib.- Altamente peligroso

Simbolo DL50 aguda (rata): mg de formulacion por kg de peso

pictografico corporal

para cada . . .

categoria y POR VIAORAL POR VIA CUTANEA

Frases de Sdlido Liquido Sélido Liquido

advertencia

MUY TOXICO 5 6 menos 20 6 menos 106 406
menos menos

TOXICO 5-50 20-200 10-100 40-400


http://spij.minjus.gob.pe/CLP/contenidos.dll?f=id$id=peru%3Ar%3A1cf15e$cid=peru$t=document-frame.htm$an=JD_modifica12903$3.0#JD_modifica12903

Il.- Moderadamente DANINO 50-500 200-2000 100-1000 400-4000

peligroso
lll.- Ligeramente CUIDADO 500-2000 2000-3000 Mas de Mas de
1000 4000
Peligroso

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

ETIQUETA DE UN CUERPO

SECCION
2
SECCION SECCION
1 3
CATEGORIA
TOXICOLOGICA
FRASE Y
PICTOGRAMAS
FRASE Y
PICTOGRAMA
ETIQUETA DE 2 CUERPOS
SECCION 2
CATEGORIA TOXICOLOGICA
Frase y pictogramas Frase y pictogramas

Parte anterior




SECCION SECCION
1 3

Cuadro de dosis

(Seccién 3)

CATEGORIA TOXICOLOGICA

Frase y pictogramas Frase y pictogramas

Parte posterior

ETIQUETAS DE 3 CUERPOS

SECCION 1 SECCION 2 SECCION 3

FRASE Y CATEGORIA FRASE Y

PICTOGRAMAS TOXICOLOGICA PICTOGRAMAS"
ANEXO 5

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

1. MARCO REGLAMENTARIO

1.1 La realizacibn 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 publico o privado
involucradas en el tema.

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

1.3  Es importante fijar pautas juridicas nacionales si se tiene en cuenta que las actividades
que desarrollen y los resultados obtenidos pueden ser reconocidos y homologados internamente y
de un pais a otro.




2. PROPUESTA DE RECONOCIMIENTO

2.1 Ambito de aplicacion.- Los requisitos, procedimientos, derechos y obligaciones que se
establecen en esta propuesta abarcan y son aplicables a todas aquellas personas naturales o
juridicas de derecho publico o privado que, especifica o colateralmente, tengan entre sus
actividades la realizacion de ensayos de eficacia bioldgica, de residuos de plaguicidas u otros
destinados a fundamentar solicitudes de registro ante el SENASA.

2.2 Reconocimiento.- Quienes deseen efectuar ensayos de eficacia y de residuos de plaguicidas, en campo, con fines de
registro, deberan solicitar su reconocimiento previamente ante el SENASA y para ello deberan presentar una solicitud con la
siguiente informacion:

- Nombre y domicilio legal de la persona natural o juridica y actividad principal que 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 especializacion y experiencia en el area

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

- Ubicacién detallada del campo, laboratorio o lugar de experimentacién (*)

(*) Item modificado por el Articulo 7 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG, publicado
el 16-07-2000, cuyo texto es el siguiente:

"2.2 Reconocimiento.- Quienes deseen efectuar ensayos de eficacia y de residuos de
plaguicidas, en campo, con fines de registro, deberan solicitar su reconocimiento previamente ante
el SENASA y para ello deberdn presentar una solicitud con la siguiente informacion y/o
documentacion, segun corresponda:

- Nombre y domicilio legal de la persona natural o juridica y actividad principal que realiza
- Habilitacion profesional

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

- Descripcion y detalle de la infraestructura de que dispone, incluyendo: equipos, instalaciones,
laboratorios, etc.

- Ubicacién detallada del campo, laboratorio o lugar de experimentacion
- Comprobante de pago por los derechos respectivos”
3. PRINCIPIOS GENERALES

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

- Los ensayos de eficacia y de residuos a ser presentados por los solicitantes deben ser
efectuados por empresas debidamente reconocidas.
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- Larealizacion de ensayos debera seguir los protocolos adoptados y la 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 productos vegetales tratados en los ensayos.

- Las entidades reconocidas deberan contar con personal debidamente capacitado y
proporcionarles entrenamiento frecuente.

- Las personas naturales o juridicas que contraten los servicios de las entidades reconocidas
estan obligadas a proporcionarles toda la informacion referente a las medidas de protecciéon a la
salud y al ambiente.

4. PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO

4.1 La solicitud de reconocimiento serd presentada ante el SENASA para su andlisis y
resolucion.

4.2 ElI SENASA mantendra actualizada una lista de entidades reconocidas, la que debera ser
de caracter publico.

5. FISCALIZACION

5.1 Las empresas reconocidas ante el SENASA deberan facilitar toda tarea de inspeccion o
verificacion cuando la autoridad de registro asi lo disponga.

5.2 Para realizar esta tarea, los técnicos del registro deberan 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.

55 La suspension o cancelacién del reconocimiento se efectuara cuando se provoque
riesgos inaceptables a las personas y al ambiente, o se adulteren los resultados de ensayos.

6. PRIORIDADES DE PRODUCTOS A SER SOMETIDOS A ENSAYOS DE EFICACIA'Y DE
RESIDUOS

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

7. ENSAYOS DE EFICACIA Y RESIDUOS: PROTOCOLOS

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



7.2  Se constituira 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 preferentemente en zonas
agroecologicas 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 revision
y verificacién de datos toxicol6gicos y ecotoxicoldgicos con fines de registro o revision total o
parcial provenientes de instituciones publicas o privadas o del libre ejercicio de su profesion.

Los profesionales aspirantes a desarrollar dichas tareas deberan presentar sus datos
personales y antecedentes profesionales en los formatos que determine el SENASA y someterse a
una evaluacion de antecedentes de acuerdo con el perfil que especifique ella misma o la institucion
que ésta determine.

Los profesionales que aspiren a evaluar datos toxicoldgicos o ecotoxicoldgicos, deberan ser
médicos, farmacéuticos, bioquimicos, quimicos, biélogos, ingenieros agronomos o carreras
equivalentes, debiendo acreditar 5 afos de experiencia profesional y 2 afios en los temas
relacionados con plaguicidas.

Las areas predominantes de especializacion para las cuales seran calificados, son:

1. Toxicologia clinica

2. Toxicologia experimental :

2.1 Toxicocinética de plaguicidas. Metabolismo de plaguicidas y quimiodinamica.

2.2 Ensayos experimentales con animales

3. Impacto ambiental de la aplicacion de los plaguicidas

4. Estudios con especies no blanco

5. Otras areas como la fitoproteccion, agroecologia, fisica, quimica y residuos de plaguicidas

Los profesionales acreditados deberan presentar constancia de un curso de capacitacion cada
dos afios ante el SENASA.

ANEXO 7

PICTOGRAMAS



1. PICTOGRAMAS DE ALMACENAMIENTO

Manténgase fuera del
alcance de los nifios

2. Pictograma de seguridad para la manipulacién y aplicacion

2 3
Manejo de liquidos Manejo de sdlidos
4 5
Aplicacion de soélidos para Aplicacion de solidos
uso directo con aplicador especial
6

Aplicacion de liquidos y de sélidos en diluciéon

3. PICTOGRAMAS SOBRE SEGURIDAD PERSONAL

7 8
Utilice guantes de

proteccion Bafiese el cuerpo después

de utilizar el producto

Utilice careta proteccion
Utilice botas de proteccion

11 12



Utilice tapaboca Utilice respirador

13 14

Utilice overol de dos piezas Utilice peto o delantal
sobre la ropa de trabajo

sobre la ropa de trabajo

4. PICTOGRAMAS DE ADVERTENCIA

15 16

No permita animales Toxico para
en el area abejas
tratada

17

No contamine
fuentes de agua

5. SIMBOLOS DE SEGURIDAD (CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

MUY TOXICO
TOXICO

X

DANINO

SIMBOLOS PICTORICOS RELATIVOS A LAS PROPIEDADES FISICAS DE LOS PRODUCTOS

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

El simbolo indica el derrame de liquido de dos El simbolo indica una bomba que explota.
recipientes de vidrio, sobre una mano y sobre
una superficie de metal.

Inflamable (liguido) Inflamable (solido)

Simbolo negro sobre fondo rojo. Simbolo negro sobre fondo blanco con franjas
rojas verticales.



El simbolo indica liquido inflamable. El simbolo indica sélido inflamable.
Inflamable (reacciona con agua) Muy inflamable

Simbolo negro sobre fondo azul Simbolo negro sobre fondo blanco

El simbolo indica sustancia que al entrar en El simbolo indica sustancia susceptible de
contacto con el agua emite gases inflamables. combustién espontanea.

Irritante Oxidante
Simbolo negro sobre fondo amarillo o naranja. Simbolo negro sobre fondo amarillo 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
tdéxico, 0 NOCivo 0 COorrosivo.
ANEXO 8

TIPOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS Y SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIGOS.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO Y CONCENTRADO TECNICO

TC Ingrediente Activo grado técnico: Material resultante del proceso de fabricacion,
comprende el ingrediente activo conjuntamente con las impurezas asociadas Puede contener
pequefias cantidades de aditivos necesarios.

TK Concentrado técnico: Preparacion liquida o soélida a base de un producto técnico
destinado exclusivamente a la elaboracién de formulaciones.

CONCENTRADOS PARA DILUCION CON AGUA.

BR. Bloque de Liberacién Controlada: Bloque sdélido disefiado para una liberacion controlada
del ingrediente activo en el agua.

CS Capsulas en Suspension: Suspensién de capsulas en un liquido diluible en el agua antes
de su uso.

DC Concentrado Dispersable: Formulacién liquida homogénea para ser aplicada como un
sélido en dispersidn después de diluirse en agua.

EC Concentrado Emulsionable: Formulacion liquida homogénea para ser aplicada como una
emulsion después de diluirse en agua.

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

EO Emulsién, Agua en Aceite: Formulacion fluida heterogénea constituida por la dispersién
de finos glébulos de solucidn acuosa del plaguicida en una fase liquida orgénica continua.



EW  Emulsién, Aceite en Agua: Formulacion fluida heterogénea que consta de finos globulos
de una solucién de plaguicida en un liquido organico dispersa en una fase acuosa continua.

GL Gel Emulsionable: Formulacion gelatinosa homogénea para ser aplicada como una
emulsion después de diluirse en agua.

GW  Gel Hidrosoluble: Formulacion gelatinosa para ser aplicada como una verdadera solucién
después de diluirse en agua.

PC Pasta o Gel Concentrado: Formulacién sélida para ser aplicada como gel o como pasta
después de diluirse en agua.

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

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

SG  Granulos Solubles: Formulacion constituida de granulos para ser aplicados como una
verdadera solucién del ingrediente activo después de disolverse en agua pero puede contener
ingredientes inertes insolubles

SL Concentrado Soluble: Formulacién liquida homogénea aplicable como una solucién
verdadera del ingrediente activo luego de diluirse en agua.

SP Polvo Soluble: Formulacién en polvo aplicable como una solucion verdadera del
ingrediente activo luego de diluirse en agua pero que puede contener ingredientes inertes
insolubles.

ST  Tabletas Solubles: Formulacién en forma de tabletas para ser usadas individualmente
para formar una solucién del ingrediente activo después de la desintegracion en el agua. La
formulaciéon puede contener sustancias insolubles en agua.

TB Tabletas: Formulacion sélida en forma de pequefios discos.
Formas especiales de Tabletas:

DT - Tabletas de aplicacién directa

ST - Tabletas solubles

WT - Tabletas mojables

WG  Granulos Dispersables: Formulacion compuesta de granulos para ser aplicados después
de su desintegracién y dispersion en agua.

WP  Polvo Mojable: Formulacién en polvo para ser aplicada como una suspension después
de su dispersién en agua.

WT  Tabletas Mojables: Tabletas a usarse individualmente para formar una dispersion del
ingrediente activo después de su desintegracion en agua.



CONCENTRADOS PARA DILUIR CON SOLVENTES ORGANICOS

OF  Suspensién Miscible en Aceite  : Suspension estable de un ingrediente activo en un
fluido que requiere para su uso de una dilucién en un liquido organico

OL Liquido Miscible en Aceite  : Formulacion liquida homogénea para ser aplicada como
liquido después de diluirla en un liquido orgénico.

oP Polvo Dispersable en Aceite : Formulacién en polvo para ser aplicada como una
suspension después de dispersarla en un liquido organico.

PRODUCTOS A SER APLICADOS SIN DILUCION

AL  Liquido de Aplicacion Directa: Cualquier formulacién liquida sin cédigo, a aplicarse sin
dilucion.

AP  Polvo de Aplicacion Directa: Para designar temporalmente un polvo que adn no tiene un
codigo especifico; que va a ser aplicado sin ser diluido o después de una dilucién con otros.

CG Granulos encapsulados: Granulo con una cubierta protectora o granulo con cubierta para
liberacién controlada.

CL Liquido o Gel de Contacto: Formulacién Insecticida o Rodenticida bajo la forma de liquido
o0 gel para aplicacion directa, o después de dilucién en el caso del gel.

CP  Polvo de Contacto: Rodenticida o insecticida de contacto formulado en polvo para ser
aplicado directamente (antes como TP).

DP  Polvo Seco: Polvo fluible para ser aplicado en espolvoreos.

DT Tableta de Aplicacion Directa: Tabletas para aplicarse individualmente directamente en el
campo, o cuerpos de agua, sin preparar solucion o dispersion..

ED Liquido Electrocargable: Formulacion liquida especial para aspersion electrostatica
(electrodindmica.)

GP Polvo Fino: Polvo Espolvoreable muy fino, para aplicacion neumatica en invernaderos.

GR Granulado de Aplicacién Directa: Producto sélido fluible de un rango de tamafio de
granulo definido listo para su uso.

Formulaciones especiales de granulados:
CG - Granulos encapsulados

FG - Granulos finos

GG - Macrogranulos

MG - Microgranulos

FG Granulos Finos: Un granulo con un tamafio de particula de 300 a 2500 um.



GG Macrogranulos: Un granulo con un tamafio de particula de 2000 a 6 000 um.

ME  Microemulsion: Formulacion liquida clara u opalescente de aceite en agua, para ser
aplicada directamente o después de una dilucion en agua, cuando pueda formar una
microemulsién diluida o una emulsién convencional.

MG  Microgranulo: Un granulo con un tamafio de particula de 100 a 600 um.

SO Aceite Esparcible: Formulacién oleosa disefiada para formar una capa fina al ser aplicada
sobre la superficie del agua.

SU  Suspensién para UBV: Suspension lista para aplicarse con equipo de UBV.
TP  Sustituida por CP.
UL Liquido para UBV: Liquido homogéneo listo para ser aplicado con equipo de UBV.

PRODUCTOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS

CF  Céapsulas en Suspensiéon para Tratar Semillas: Suspensién estable de capsulas en un
fluido para ser aplicado a las semillas, ya sea directamente o después de una dilucion

DS Polvo para Tratar Semillas en Seco: Polvo para ser aplicado directamente a las semillas
secas.

ES  Emulsion para Tratar Semillas: Emulsién estable para ser aplicada las semillas, ya sea
directamente o después de dilucién.

FS  Suspension Concentrada para Tratar: Suspension estable para aplicar a las semillas ya
sea directamente o después de dilucién.

GF Gel para Tratar Semillas: Formulacion gelatinosa homogénea para aplicarse directamente
a las semillas.

LS Solucion para Tratar Semillas: Una solucién para la aplicacién a las semillas directamente
0 después de una dilucién.

PS Semilla Impregnada: Semilla impregnada con plaguicida.

SS Polvo Soluble para Tratar Semillas: Polvo a ser disuelto en agua antes de ser aplicado a
las semillas.

WS  Polvo Dispersable para Tratar Semillas: Polvo para aplicar a las semillas bajo la forma
de una solucién acuosa concentrada.

FORMULACIONES DIVERSAS PARA USOS ESPECIALES.

AE Aerosol: Formulacién en un envase, el cual es dispersado generalmente por un
propelente como fino spray / particulas bajo la accidn de una valvula.

CB Cebo Concentrado: Sdlido o Liquido para diluirse antes de su empleo como un cebo.



FU  Generador de Humo: Formulacion combustible generalmente sélida, que por combustion
libera ingrediente(s) activo(s) en forma de humo.

Formulaciones especiales de fumigenos:

FK - Bengala Generadora de Humo.

FP - Cartucho Generador de Humo.

FW - Pildora Generadora de Humo.

FR - Barra Generadora de Humo.

FT - Tableta Generadora de Humo.

FD - Lata Generadora de Humo.

FD Lata Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo.

FK Bengala Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo
FP  Cartucho Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo.
FR Barra Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo.
FT Tableta Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo.
FW  Pildora Generadora de Humo: Forma especial generadora de humo.
GA Gas: Gas Envasado en Botella o reservorio bajo presion.

GE Generador de Gas: Producto que genera gas por reaccion quimica
GS Grasa: Formulacion muy Viscosa a Base de Aceite, Solvente o Grasa.

HN Nebulizable al Calor: Formulacién para ser usada con la ayuda de un equipo de
nebulizacién al calor, directamente o después de su dilucion.

KK  Empaque Mixto Sélido/Liquido: Formulacién de un solido y un liquido, envasados por
separado, pero presentados juntos, entendiéndose que se aplican simultineamente en una mezcla
de tanque.

KL  Empague Mixto Liquido/Liquido: Formulacion de dos liquidos, envasados por separado,
pero presentados juntos, entendiéndose que se aplican simultaneamente en una mezcla de
tanque.

KN Nebulizable en Frio: Formulacidon para ser aplicada con la ayuda de un aparato de
nebulizacion en frio directamente o después de su dilucién.

KP  Empaque Mixto Soélido/Sélido: Formulacion de dos sélidos, envasados por separado, pero
presentados juntos, entendiéndose que se aplican simultdneamente en una mezcla de tanque.



LA Laca: Formulacion a Base de Solventes, Formadora de Pelicula
PA  Pasta: Formulacion Acuosa Formadora de pelicula.

PR Barrita Impregnada: Pequefio baston de unos cuantos centimetros de largo por milimetros
de diametro, que contiene impregnada una materia activa.

RB 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 Gréanulos

PB - Cebo en Discos

SB - Cebo en Trozos

AB Cebo en Granos: Forma especial de cebo.
BB Cebo en Bloques: Forma especial de cebo.
GB Cebo en Granulos: Forma especial de cebo.
PB Cebo en Discos: Forma especial de cebo.
SB Cebo en Trozos: Forma especial de cebo.

VP  Emisor de Vapores: Formulacién que contiene uno o mas ingredientes volatiles, cuyos
vapores son liberados en el aire. La tasa de evaporacion es controlada por el envase o la
formulacién.

XX  Oftros: Categorizacién temporal para toda formulacién que carece de codigo especifico.
SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIFICACION DE LAS FORMULACIONES
1 Algunas formulaciones han sido acomodadas en su traduccién para una mejor comprension
CODIGO TIPO DE FORMULACION CODIGO TIPO DE FORMULACION
AB  Cebo en granos
AE  Aerosol GW  Gel hidrosoluble
AL  Liquidos de aplicacion directa HN  Nebulizable al calor

AP  Polvos de aplicacién directa KK  Empaque mixto sélido/liquido



BB Cebo en bloques KL Empaque mixto liquido/liquido
BR Bloque de liberacion controlada KN  Nebulizable en frio
CB Cebo concentrado KP  Empaque mixto sélido/sélido
CF Cépsulas en suspension para tratar LA Laca
Semillas LS Solucién para tratar semillas
CL Liquido o Gel de contacto ME  Microemulsion
CG Gréanulos encapsulados MG  Microgranulo
CP Polvo de contacto OF Suspensién miscible en aceite
CS Capsulas en suspensién OL Liquido miscible en aceite
DC Concentrado dispersable OP Polvo dispersable en aceite
DP Polvo seco PA Pasta
DS Polvo paratratar semillas enseco PB  Cebo en discos
DT Tableta de aplicacién directa PC Pasta o Gel concentrado
EC Concentrado emulsionable PR  Barrita impregnada
ED Liquido electrocargable PS Semillaimpregnada
EG Granulo emulsionable RB Cebo de aplicacion directa
EO Emulsién, agua en aceite SB Cebo en trozos
ES Emulsion para tratar semillas SC  Suspension concentrada
EW  Emulsién, aceite en agua SE  Suspoemulsion
FD Lata generadora de humo SG Granulos solubles
FG Granulos finos SL  Concentrado soluble
FK  Bengala generadora de humo SO Aceite esparcible
FP  Cartucho generador de humo SP  Polvo soluble
FR Barra generadora de humo. SS  Polvo soluble para tratar semillas
FS Suspension concentrada para tratar ST  Tabletas solubles
Semillas SU  Suspension para UBV



FT Tableta generadora de humo TB Tabletas

FU Generador de humo TC Ingrediente Activo grado técnico
FW  Pildora Generadora de humo TK  Concentrado técnico

GA Gas TP  Sustituido por CP

GB Cebo en Granulos UL Liquido para UBV

GE Generador de Gas VP  Emisor de vapores

GF  Gel para tratar semillas WG  Granulos dispersables

GG Macrogranulos WP  Polvo mojable

GL Gel emulsionable WS Polvo dispersable para tratar semillas
GP  Polvo fino WT  Tabletas mojables

GR Granulado XX Otros

GS Grasa

ANEXO 9

PROTOCOLO DE ENSAYOS PARA LA DETERMINACION DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

CODEX
INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS
PARTE A. INFORME DE CAMPO

(Escriba a méquina o con letras de imprenta mayusculas)

RESPONSABLE

Afio Compaiia

Identificacibn o N° de
ensayo

organizacién

Nombre y direccién

Persona(s) responsable(s):

(firma)

Del andlisis

Del plan de ensayo

Del muestreo

De la aplicacion...........cccccveeeiiiieee e




IDENTIFICACION DEL ENSAYO

Ingrediente(s) Clase de |Marca(s) Preparado
activos(s) (nombre |plaguicida o uso |registrada(s) o[- —
comuin) agricola namero(s) de Tipo Co_ncentrauon en |Prod. Exper.
- unidades
cédigo .
. Sistema
(Tratamientos)
Internacional
Cultivo / producto agricola Localidad
Tipo Pais
Region
Variedad/cultivar Lugar o referencia
Clasificacion CODEX de cgrtog.r,a fica  (incluyese
. direccién)
los Productos agricolas

Plagas

INFORMACION GENERAL SOBRE EL ENSAYO

Sistema o plan de producciéon 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

Dimension en unidades
internacionales

Espaciado del cultivo

NUmeros de parcelas por
tratamiento (repeticiones)

NUmero de plantas (si
procede)

NuUmeros de parcelas de
control

Numero de hileras por
parcela (si procede)

Tratamientos con plaguicidas en el afio anterior

Otros plaguicidas aplicados a la parcela (dosis y
cuando durante el tratamiento)

Tratamientos culturales (p.e.: riego, fertilizantes)

Resumen de las condiciones meteorolégicas (°C),
humedad relativa, viento, luminosidad; lluvia, altitud,
agregar detalles si los hay)

Antes de la Aplicacion

Durante la aplicacion

Después de la aplicacion (hasta muestreo)

DATOS DE LA APLICACION




Método / equipo

Tipo de aplicacién (p.e.: pulverizacién a escorrentia
en bandas, volumen aplicado)

Dosis de ingrediente activo (g/ha)

Disolucion o concentracién del pulverizado en
unidades del Sistema Internacional

Numero 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
gque se han tomado hacer muestreo
muestras

Método de muestreo

Numero de muestras Peso de la muestra y
por parcelas tratamiento

NUmero de unidades
en la muestra primaria

Fechas Intervalos (dias)

Muestreo Ultimo tratamiento /
muestreo

Congelacién Muestreo /
congelacion

Recibo en el Muestreo al recibo

laboratorio en el laboratorio

INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS
PARTE B. INFORME ANALITICO
(Escriba a maquina o con letras de imprenta mayudsculas  persona(s) responsable(s) del andlisis

IDENTIFICACION

Cultivo
Identificacion o nimero de la muestra

Producto Agricola

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




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

Fecha(s) de recibo Fecha(s) de analisis
en el laboratorio

Método de almacenamiento vy
estado de la(s) muestra(s)

Porcién de muestra(s) que se va a
analizar

ANALISIS

Método de andlisis (o referencias)
y/o modificaciones

Extraccién; lavado

Método de determinacién y de
expresion de los residuos

Recuperaciones

Limite de determinacioén

RESULTADOS

Dosis

Intervalo (tratamiento hasta el

muestreo)

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

Control (incluida la desviacién
estandar)

Otra informacion p.e.: estabilidad de los residuos en condiciones de almacenamiento.
(*) indiquense valores medios y numero de analisis
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 reconocimiento de laboratorios oficiales para el
control de plaguicidas debe incluir un proceso de reconocimiento de laboratorios para control de
plaguicidas, a nivel nacional.

El objetivo es establecer una metodologia que facilite los procedimientos a aplicarse para los
laboratorios nacionales con bases internacionalmente acordadas, 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 validos los
resultados analiticos de control de calidad de productos formulados, determinacién de residuos y




de estudios para obtener datos toxicoldgicos y ecotoxicolégicos, realizados en laboratorios publicos
o0 privados, a nivel nacional.

Para obtener el reconocimiento oficial, los laboratorios deberan cumplir con una serie de
requisitos que establece el propio sistema, y que se refieren a la organizacion, a la disponibilidad
de recursos humanos e instrumentos como equipos de medicién, calibracién de los instrumentos,
control interno de calidad y seguridad en la calidad analitica.

La observancia en el cumplimiento de dichos requisitos se llevara a cabo mediante una rigurosa
evaluacion inicial de los laboratorios y una serie de evaluaciones periodicas que demuestren la
continuidad de su competencia.

La organizacion del sistema unificara los criterios y métodos de operacion de los diversos
laboratorios que seran reconocidos a nivel nacional.

La estructura funcional del sistema la conformaran:

a) Un organismo como unidad rectora.

b) Los comités de evaluacién o auditoria, como unidad evaluadora o auditora.
¢) Los laboratorios reconocidos, como miembros activos.

a) UNIDAD RECTORA.-

La unidad rectora sera la encargada de coordinar los procedimientos administrativos del sistema
en concordancia con practicas internacionales, como la Norma ISO 9000, y las autoridades
competentes nacionales.

La unidad rectora sera el Instituto Nacional de Defensa del Consumidor y Proteccién de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI).

Asimismo, sera la encargada de otorgar el reconocimiento a aquellos laboratorios que cumplan
con los requisitos de operacién establecidos, los cuales se basaran en criterios internacionalmente
aceptados.

Procedimiento para el reconocimiento de un laboratorio.-

El laboratorio interesado en obtener el reconocimiento oficial presentard una solicitud, en la cual
debe proporcionar toda la informacion que le requiera el sistema, con todos los antecedentes y
detalles sobre recursos materiales y humanos. La solicitud contendra los siguientes datos:

Datos generales:

- Nombre, ubicacién, nombre del representante autorizado.

- Tipo de pruebas para las cuales solicita el reconocimiento como control de calidad de
formulaciones, andlisis de residuos en productos agricolas tratados con plaguicidas, pruebas
toxicolégicas, ecotoxicolégicas, determinacion de productos de degradacién, disipacion, etc.

- Descripcion global de las actividades del laboratorio, como vision y area de influencia.



Organizacién:
- Incluir los manuales de organizacion de forma descriptiva.

- Incluir los manuales de todos y cada uno de los procedimientos que utiliza el laboratorio
para cada una de las pruebas que efectla

- Incluir los manuales de control de calidad analitica
- Oftros que disponga el laboratorio.
Personal:

- Descripcion de todos y cada uno de los profesionales, personal de mandos medios y
administrativos, signatarios de los reportes analiticos describiendo el nombre, cargo y experiencia,
asi como el Curriculum vitae.

- Perfil del personal técnico y sus caracteristicas.

Capacitacion:

- Detalle del adiestramiento que ha recibido el personal profesional, de mando medios y
administrativos para desempefiar esas funciones en el laboratorio.

- Descripcion de la capacitacion de los profesionales, personal de mando medio y
administrativo

- Registros de capacitacion, programa actual y futuro para el personal técnico, mandos
medios y administrativo.

Metodologia:

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

- Sefialar la capacidad operativa del laboratorio indicando la cantidad aproximada de pruebas
por que se 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 operacion 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 laboratorio para registrar cepas de hongos,
bacterias, virus, etc., estandares analiticos, variedades, etc.

- De igual forma detallar los métodos y procedimientos 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 utilizarlos en los ensayos.

- Otros

Condiciones ambientales del laboratorio

Detallar las condiciones meteoroldgicas a las que esta sujeto el laboratorio, como temperatura,
humedad, control de polvos, ruido, otros.

Programa de seqguridad en el laboratorio

El Programa de seguridad de un laboratorio requiere de varios requisitos y procedimientos que
debe cumplir el mismo siguiendo el esquema que se menciona a continuacion:

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 analisis, de informes de resultados, de inventario
de equipos y materiales.

Confidencialidad de la informacion

Finalmente se debe indicar que toda la informacién que entrega el solicitante sera tratada
confidencialmente y solo se la podra utilizar para fines de la acreditacion.

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 acreditacidn, conocer su estructura
organizacional, asi como para recolectar la informacion necesaria para preparar una visita de
evaluacion al laboratorio.

b) COMITES DE EVALUACION O AUDITORIA.-

Los Comités operaran en forma autébnoma, como instrumento de apoyo técnico y llevaran a
cabo las funciones de evaluacion 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 laboratorio.

La seleccion de evaluadores o auditores que efectuard el comité debera considerar las
relaciones industriales, comerciales y profesionales que existan entre auditores y el personal del
laboratorio a visitar.



Procedimiento para los auditores o evaluadores.-

Los auditores o evaluadores visitaran 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 procedimientos analiticos susceptibles de
mejorar la calidad de las determinaciones que el laboratorio realiza.

La visita de evaluacién o auditoria concluira 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 sera analizado y calificado por el Comité de
Evaluacion, con esta base la unidad rectora preparara un dictamen de reconocimiento que
entregara al laboratorio correspondiente.

El certificado de acreditacion que se concedera al laboratorio estara supeditado al resultado de
la evaluacion.

Estos comités llevaran a cabo la promocidn, difusidon y aplicacién de practicas de trabajo
uniformes y confiables en los laboratorios.

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

Actividades de seguimiento y control.-

El laboratorio reconocido recibir4 visitas posteriores para garantizar la continuidad en el
cumplimiento de los requisitos del sistema. Estas visitas pueden ser aleatorias 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 efectle las modificaciones
requeridas para incrementar su eficiencia.

Cuando el laboratorio haya llevado a cabo las acciones correctivas, notificara a la unidad
rectora y el Comité de evaluacién decidird si se requiere 0 no una nueva visita al laboratorio para
verificar dichas correcciones.

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

a) mantener los procesos de operacion al nivel aceptado
b) natificar cualquier cambio del signatario formal de los reportes analiticos
c) notificar los cambios importantes de local o equipo

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



La unidad rectora mantendrd una relacién actualizada 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 afios y se podra renovar a
solicitud expresa del laboratorio por otro periodo igual, tomando en consideracién el resultado de
las revisiones hechas por los evaluadores o auditores.

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

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

La unidad rectora determinara cuantas y en qué momento se llevaran a cabo las visitas a los
laboratorios reconocidos para garantizar que contindan cumpliendo con los requisitos del sistema.

Alcances y limitaciones.-

Entre las limitaciones figura en primer lugar el envio de muestras al laboratorio, la recepcion de
las mismos y el retorno de los resultados correspondientes. Sin embargo, 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 recepcion 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
continuacion:

El Plan de Manejo Ambiental (PMA) comprende la implementacién o aplicacién de cualquier
politica, estrategia, obra y/o accién 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, determinando los limites
técnicos y legales existentes, posteriormente se establece la importancia de los efectos, en funcion
de la magnitud y de los criterios técnicos, de la incertidumbre y del alcance de las evidencias.

El propdésito 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 seleccion 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 Toxicolégicas y de Riesgo Ambiental desarrolladas
por el solicitante.

1.1 Identificar y valorar los elementos resultantes de las evaluaciones Toxicoldgica 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 ambientales de los plaguicidas y condiciones de
manejo y uso seguro, contemplando los diferentes participantes expuestos 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 parametros necesarios para permitir la
cuantificacion de la reduccion del impacto; y en aquellas medidas donde no se puede cuantificar el
efecto corrector, se realizar4 una estimacién cualitativa del efecto corrector utilizando los criterios
técnicos adecuados del caso.

3. Medidas de mitigacion especificas al plaguicida.

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

3. REDUCCION DE DESECHOS.

Se presentaran lineamientos para la formulacion de PMA de los desechos generados en las
actividades de manejo y uso de los plaguicidas. Se consideraran Planes de acciones tendientes a
reducir los volimenes de desechos.

4. PLANES DE ATENCION DE EMERGENCIAS Y DE CONTINGENCIA

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

ANEXO 12
EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL

1. GENERALIDADES



Los Agroecosistemas son Ecosistemas profundamente alterados, en los que se pretende un
nivel de equilibrio acorde con los intereses del hombre. La evaluacién ecotoxicol6gica se realiza
para estimar el efecto del uso del plaguicida en aquellos sistemas ecol6gicos menos perturbados.

La Evaluacion Ecotoxicolégica que se aprecia a través de una Evaluacion del Riesgo Ambiental,
debe partir de un conocimiento cabal del ambiente (comunidad o ecosistemas) que queremos
proteger o preservar; de los indicadores criticos, de su sobrevivencia; para poder definir con
certeza las pruebas y los organismos que debemos utilizar para medir el real dafio que puede
ocasionar una sustancia que ingresa al ecosistema.

Para la Evaluacion del Riesgo Ambiental se requiere la informacion sobre las propiedades
Fisico Quimicas de la sustancia ademas del comportamiento en los ambientes abidtico y bidtico, y
de este Ultimo el efecto a sus componentes como la toxicidad a aves, mamiferos, peces,
microartropodos acudticos y terrestres, lombriz de tierra, y a microorganismos; ademas de la
informacidn sobre los patrones de uso propuestos de la sustancia.

La Autoridad Ambiental en el proceso de Evaluacion del Riesgo Ambiental de una sustancia
puede llegar a concluir que ciertas especies nacionales de importancia econémica o ecoldgicas
pueden llegar a ser afectadas por la sustancia y requerir estudios realizados con éstas en
condiciones nacionales, para lo cual debe seguir los criterios establecidos para definir una especie
validada.

Los parametros y los criterios de hoy son sélo referencias orientativas que deben ser ajustadas
con la constante informaciéon que emerge de las experiencias que se obtienen del seguimiento o
monitoreo ambiental, que es el claro indicador del valor de nuestras asunciones al desarrollar un
estudio de riesgo ambiental, y que nos va a dar la orientacion para definir la confiabilidad de los
mismos, o para modificarlos.

A nivel mundial la OECD y el SETAC vienen conduciendo esfuerzos tendientes a disefar y
desarrollar un sistema automatizado de soporte para las evaluaciones de riesgo ambiental y la
toma de decisiones.

2. SUJETO DE LA EVALUACION:

El Ingrediente Activo Grado Técnico que va a ser usado para la formulacion del plaguicida a
registrarse. El Producto Formulado y los aditivos seran objeto de evaluacion luego de un analisis
caso por caso hecho por SENASA y la Autoridad responsable de la evaluacién ambiental.

3. FINALIDAD

La finalidad de la Evaluacién del Riesgo Ambiental es la de establecer el potencial de los
efectos ambientales de los plaguicidas quimicos. EI SENASA en aplicacién del presente
Reglamento debera contar con una evaluacién de riesgo ambiental, la cual es un componente
fundamental del concepto ecotoxicol6gico que debe ser utilizado por el SENASA en el proceso de
evaluacion Riesgo/Beneficio de un plaguicida como sustento de la toma de decisiones. El proceso
es una parte importante del control regulatorio para el Registro de los nuevos y la reevaluacién de
los ya registrados, tal como lo establece el citado Reglamento.

El documento pretende presentar un enfoque del uso de los principios fundamentales para el
andlisis del riesgo ambiental tomados de la FAQO, y la necesidad de medir, tanto la toxicidad como
la exposicion, Por ultimo, ofrece algunas guias para los procedimientos de evaluacion del riesgo
ambiental y para estimar la exposicion, tomadas unas de la EPA y otras de la Comunidad Europea.



El proceso apoya en la toma de decisiones, sobre qué hacer con los problemas en el manejo de
los riesgos, el que es responsabilidad del SENASA. Lo que se espera lograr es fomentar la
consistencia utilizando la mejor ciencia y el mejor juicio a través de las acciones y programas, tanto
en la evaluacién, como en el manejo del riesgo, y hacer tantos juicios como sean necesarios para
tomar decisiones reguladoras mas explicitas, es por eso que se debe mantener un intercambio
fluido de informacién entre los actores del proceso: el interesado del Registro, la Autoridad
Ambiental y el SENASA.

4. MARCO REFERENCIAL

Podemos definir a la ERA como el estimado de la probabilidad de que los efectos ecolégicos
adversos puedan ocurrir 0 estan ocurriendo como un resultado de la exposicion a uno o mas
agentes causales!.

1 Denominados stressors en los trabajos en inglés.
Tomando como referencia el proceso desarrollado por la EPA? dividimos el proceso en 3 fases:
2 Organismo del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de Norteamérica.

1. FORMULACION DEL PROBLEMA: Cudles son las necesidades cientificas y regulatorias, y
las perspectivas del problema.

2. ANALISIS DEL RIESGO: Caracterizacién de la exposicion para predecir o medir la
distribucion espacial y temporal de un agente causal (plaguicida) y su concurrencia o contacto con
los componentes ecolédgicos de interés.

3. CARACTERIZACION DEL RIESGO: Comparando los resultados del anélisis de la
exposicién, con los efectos ecoldgicos adversos, asociados con la exposiciéon al agente modificante
(plaguicida), para evaluar la posibilidad de ocurrencia de estos efectos.

Ademas, toda evaluacion debe incluir un resumen de las asunciones empleadas, una expresion
de la incertidumbre cientifica y los puntos sélidos y débiles del analisis y el significado ecol6gico del
riesgo en la que debe incluir una discusion tomando en consideracion los tipos y magnitudes de los
efectos, los patrones espaciales y temporales y la probabilidad de recuperacion.

El proceso integro de la evaluacion del riesgo ambiental se presenta en la Figura en donde las
tres fases de evaluacién del riesgo estan encerradas en una linea gruesa. Los encuadres fuera de
esta linea identifican las actividades criticas que influyen sobre cémo y porqué se establece una
evaluacion de riesgo y como debe ser usada.

GRAPHICS: ESTRUCTURA DE LA EVALUACION DEL RIESGO ECOLOGICO

La Interpretacion de la informacion obtenida en la Evaluacién del Riesgo Ambiental se basa en
valores criticos conservativos de exposicién y efectos en los organismos del medio ambiente. El
procedimiento se establece siguiendo pasos escalonados.

5. PROCEDIMIENTO ESCALONADO PARA EVALUACION DE RIESGO

Segun los criterios de Evaluacion de riesgo establecidos por la FAO y la EPA, el procedimiento
plantea 4 niveles de evaluacion siendo, cada vez mas exigente y requiriendo nuevas pruebas que
permitan establecer con mejor precisién el riesgo. Se inicia en el Nivel | y se pasa al siguiente nivel
si el resultado de la evaluacion ha determinado la necesidad de hacerlo.



NIVEL I (TIER 1)

El denominado Primer Nivel® de la Evaluacion del Riesgo Ambiental considera la comparacién
de Cuocientes de Riesgos (RQs) establecidos por la EPA en los Estados Unidos* que son la
relacion entre la Concentracion Ambiental esperada (EEC) y la toxicidad obtenida en las pruebas
hechas en laboratorio. Estos valores son luego comparados con niveles criticos de aceptabilidad o
confiabilidad. Si la concentracién ambiental esperada obtenida por céalculos simples en esta etapa,
se observa que sobrepasa el valor téxico permitido, es decir, si los valores de RQ superan estos
valores criticos se concluye que hay un riesgo potencial, lo que significa que un refinamiento en el
modelo de Evaluacion de Riesgo Ambiental es necesario; es decir, se debe pasar al siguiente nivel
de evaluacién. En caso contrario, el ejercicio de evaluacion de riesgo concluye en esta etapa, con
base en el hecho que este ejercicio es muy conservador por considerar un set de condiciones muy
estrictas que muy poco probable se puedan dar en el escenario real.

3 Denominado TIER 1 por la EPA.
4  Equivalente al TERs (Proporcién de Toxicidad) de la Unién Europea pero no igual

A razon del nivel alto de incertidumbre de los datos obtenidos en esta etapa y de acuerdo con
los criterios de evaluacion de riesgo de la FAO, se contempla el escenario de las “peores
condiciones posibles”, adicionando margenes de seguridad muy conservadoras para cada variable,
haciendo necesario calcular las concentraciones ambientales esperadas iniciales.

Se concluye que hay un riesgo potencial. Si se determina que también este riesgo tiene una alta
probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de evaluacion de riesgo.

NIVEL Il (TIER 1I)

En el primer nivel de evaluacion del modelo, se tiene la mayor cantidad de asunciones y resulta
menos complicado su célculo, pero pasando al segundo nivel de evaluacion y en los niveles
sucesivos, el célculo se va refinando e incluye un ajuste en los componentes de exposicion, de
efecto o de ambos, haciendo intervenir los factores que afectan, para cuya evaluacion se han
desarrollado modelos computarizados.

Durante esta etapa se repite el ejercicio mencionado en la primera etapa, refinando el dato de
concentraciébn ambiental esperada, hacia un valor mas cercano al escenario real de las
condiciones de uso e involucrando los parametros de comportamiento ambiental de la molécula.
Este calculo contempla las emisiones, las vias y la movilidad del plaguicida, como también su
transformacion, disipacion y degradacion. Igualmente incluye datos mas avanzados del perfil del
producto y el conocimiento sobre la naturaleza y tamafio de la poblaciéon expuesta.

Si se determina que el cuociente de riesgo es mayor que los valores, esto indica que el riesgo
existe y tiene una alta probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de
evaluacion de riesgo. En caso contrario, el ejercicio de evaluacion de riesgo concluye en esta
etapa, con base en el hecho que se asume no existe un riesgo inmanejable.

NIVEL TRES (TIER 1lI)

Conociendo los riesgos identificados en la etapa Il, se puede determinar cuales son los efectos,
los cuales se obtiene la respuesta del peligro. Estos experimentos, a nivel de laboratorio simulando
situaciones reales y ocasionalmente en estudios pequefios y controlados de ecosistemas
denominados estudios simulados. Estos estudios siguen las pautas descritas por la metodologia de
la EPA, a este respecto y generalmente contemplan las medidas de mitigacion de riesgo



planteadas en la etiqueta. Si el riesgo subsiste y no puede ser controlado o mitigado se debe pasar
a un ultimo nivel de evaluacion.

NIVEL CUATRO: (TIER IV)

Si luego de la aplicacion de los modelos matematicos y la realizacion de ensayos a pequefia
escala simulados de campo, se comprueba que el potencial de riesgo persiste, las autoridades
competentes en conjunto con el fabricante del producto a registrar determinaran cuales son las
medidas de mitigacion, control y monitoreo postregistro apropiados para reducir la probabilidad de
que un efecto adverso ocurra en el ecosistema y se contemplan dentro de los programas del Plan
de Manejo Ambiental desarrollado para el producto respectivo. Ocasionalmente, con el propdsito
de precisar el perfil toxicol6gico y dilucidar dudas sobre el comportamiento en condiciones reales
se pueden desarrollar pruebas reales de campo, las que se han de protocolizar.

Finalmente como parte del proceso de Evaluacién de Riesgo del Medio Ambiente, la
identificacién del riesgo/ beneficio, y la identificacién del costo/beneficios de la sustancia a registrar
serd incluida en el esquema de decision de la Autoridad Ambiental Competente.” (*)

(*) Anexo incorporado por el Articulo 8 de la Resolucién Ministerial N° 0476-2000-AG
publicada el 16-07-2000.

“Anexo 13

REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O RE-EVALUACION DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA ATIPICOS

Tipo _de Informacién Solicitada: de acuerdo al equivalente del Anexo 2 para el item. Las
Autoridades considerando el riesgo de la sustancia debidamente fundamentado, podran solicitar
informacion adicional a la requerida o determinar la inclusiéon o exclusiéon de productos sujetos de
ser tratados como atipicos.

Coad

REQUISITOS Regulador |Atrayente |Repelente
de
Crecimiento
de Plantas
1.- IDENTIDAD
1.1.- Solicitante Si Si Si Si
1.2.- Fabricante y pais de origen Si Si Si Si
1.3.- Nombre comun: Aceptado por ISO, o equivalente del TC Si Si Si Si
1.4.- Férmula empirica, peso molecular del TC No No No Si
1.5.- Isomeros (identificarlos) del TC Si Si Si Si
1.6.- Impurezas (identificadas) del TC Si Si Si Si
1.7.- Contenido de sustancia(s) activa(s) del PF, expresado en %p/p o |Si Si Si Si
p/v
1.8.- Certificado analitico de composicion del PF, expedido por un |Si Si Si Si
laboratorio reconocido por el SENASA o acreditado a nivel nacional o por el
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laboratorio del fabricante

1.9.- Contenido naturaleza de los demas componentes incluidos en la |Si Si Si Si
formulacion.
1.10.- Método de analisis para determinacion del contenido de |Si Si Si Si
sustancia(s) activa(s) del PF
A) PARA EL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
2.- PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS
2.1.- Estado fisico, color y olor Si Si Si Si
2.2.- Punto de ebullicion No No No Si
2.3.- Densidad Si Si Si Si
2.4.- Presién de vapor No No No Si
2.5.- Solubilidad en agua Si Si Si Si
2.6.- Solubilidad en disolventes organicos Si Si Si Si
2.7.- Coeficiente de e particién en n-octanol/agua No No No Si
2.8.- Tension superficial Si Si Si Si
2.9.- Propiedades explosivas Si Si Si Si
2.10.- Propiedades oxidantes Si Si Si Si
2.11.- Viscosidad Si Si Si Si
2.12.- pH Si Si Si Si
3.- ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
3.1.- Mecanismo de accion Si Si Si Si
3.2.- Ambito de aplicacion previsto (Ejemplo: campo, invernadero u |Si Si Si Si
otros)
3.3.- Condiciones fitosanitarias ambientales para ser usado Si Si Si Si
3.4.- Resistencia (Informacién sobre desarrollo de resistencias) Si Si Si Si
4.- EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
4.1.- Toxicidad aguda Oral Si Si Si Si
4.2.- Toxicidad aguda Dérmica Si Si Si Si
4.3.- Irritacion cutéanea ocular No No No Si
4.4.- Mutagenicidad: (invivo e invitro) Si No No Si
4.5.- Efectos sobre la reproduccion. Si (**) Si (**) Si (**) Si (**f
4.6.- Teratogenicidad Si (**) Si (**) Si (**) Si (**f
4.7.- Carcinogenicidad Si (**) Si (**) Si (**) Si (**f
4.8.- Tratamiento médico Si Si Si Si |




4.9.- Antidotos (Cuando existan) Si Si Si Si
5.- EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
5.1.- Efectos sobre las aves No No No Si
5.2.- Toxicidad aguda para peces (trucha arco iris, carpas u otras|No No No Si
especies validadas)
5.3.- Toxicidad aguda para Daphnia magna No No No Si
5.4.- Efectos sobre el crecimiento de las algas (Selenastrum|No No No Si
capricomutum u otra especie validada)
5.5.- Toxicidad aguda para abejas No No No Si
5.6.- Toxicidad para organismos del suelo (lombrices de tierra, Eisetia |[No No No Si
foetida u otra especie validada)
B DEL PRODUCTO FORMULADO
1.- PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS
1.1.- Estado fisico, color y Olor Si Si Si Si |
1.2.- Estabilidad en almacenamiento Si Si Si Si |
1.3.- Propiedades Explosivas Si Si Si Si |
1.4.- Inflamabilidad Si Si Si Si
1.5.- pH Si Si Si Si
2.- DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO
2.1.- Ambito de aplicacion Si Si Si Si |
2.2.- Efecto sobre plagas cultivos Si Si Si Si |
2.3.- Condiciones en que el producto puede ser utilizado Si Si Si Si |
2.4.- Dosis Si Si Si Si |
2.5.- Nomero momentos de aplicacion Si Si Si Si |
2.6.- Métodos de aplicacion Si Si Si Si |
2.7.- Instrucciones de uso Si Si Si Si |
2.8.- Fecha de reingreso al area tratada Si Si Si Si |
2.9.- Efectos sobre cultivos sucesivos No Si Si Si |
2.10.- Fitotoxicidad No No No Si |
’2.11.- Informe sobre resultados de ensayos de eficacia realizados en el |Si Si Si Si |
pais
3.- ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO




3.1.- Proyecto de etiqueta y, cuando corresponda, el proyecto de hoja de instrucciones de acuerdo a | Sj Si Si Si
las especificaciones establecidas en el Anexo 4.
4.- ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO
4.1.- Envases Si Si Si Si
4.1.1.- Tipo Si Si Si Si
4.2.1.- Material Si Si Si Si
4.3.1.- Capacidad Si Si Si Si
4.4.1.- Resistencia Si Si Si Si
4.2.- Embalajes Si Si Si Si
4.1.2.- Tipo Si Si Si Si
4.2.2.- Material Si Si Si Si
4.3.2.- Capacidad Si Si Si Si
4.4.2.- Resistencia Si Si Si Si
4.3.- Accién del producto sobre el material de los envases. Si Si Si Si
4.4.- Procedimientos Para la descontaminacion y destruccion de los |Si Si Si Si
envases.
5.- DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO
5.1.- Procedimiento para la destruccion y descontaminacion. No No No Si
5.2.- Métodos de disposicion final de los residuos No No No Si
5.3.- Posibilidades de recuperacién (si se dispone) Si Si Si Si
5.4.- Posibilidades de neutralizacion Si Si Si Si
5.5.- Incineracion controlada (condiciones) Si Si Si Si
5.6.- Depuracion de las aguas Si Si Si Si
5.7.- Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su|Si Si Si Si
manipulaciéon, almacenamiento, transporte y en caso de incendio. En caso de
incendio, productos de reaccion y gases de combustion
5.8.- En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustién | Si Si Si Si |
5.9.- Informacion sobre equipo de proteccion individual Si Si Si Si
5.10.- Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion Si Si Si Si
6.- EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
6.1.- Toxicidad aguda Oral Si Si Si Si
6.2.- Toxicidad aguda Dérmica Si Si Si Si
6.3.- Irritacion cutanea ocular No No No Si




7.- HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE O FORMULADOR

Si

Si

Si

Si

8.- RESUMEN DE EVALUACION DEL PRODUCTO

(Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacién quimica del plaguicida
agricola,correlacionada con la informacién resultante de los estudios de eficacia toxicol6gicos,
ecotoxicoldgicos y ambientales)

Si

Si

Si

Si

NOTAS:

(*) Se incluye a otras sustancias que no estando comprendidas en los otros PQUA atipicos, son
usados en el control de plagas o para complementar la accién plaguicida, sin embargo no tienen
accion directa plaguicida. Entre ellos tenemos por ejemplo a los reguladores de pH del agua.

(**) Los casos que en el proceso de evaluacion la autoridad estime necesario solicitar dicha

informacion.
Si: Si aplica el requisito

No: No aplica el requisito” (*)

(*) Anexo incorporado por el Articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 1216-2001-AG,

publicada el 18-11-2001.
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