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RESUMEN

El proceso de Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA), realizado por
los paises miembros de la Comunidad Andina (Pert, Colombia, Ecuador y Bolivia),
tienen como objetivo comin que los productos registrados en cada pais, sean orientados
a ser usados y manejados adecuadamente, contribuyendo no solo a minimizar los riesgos
a la salud y medio ambiente; sino que ademas la aplicacion del producto registrado,
garantice su efectividad biolégica para el control de plagas; es decir que el plaguicida
quimico de uso agricola en cuestion, controle la plaga en el cultivo probado, sin producir
efectos nocivos al cultivo.

La reglamentacién sobre el registro y control de plaguicidas de uso agricola, ha sufrido
un proceso de cambios en los ultimos afios, es asi que en el afio 2002 se publica en la
Gaceta Oficial de la Secretaria de la Comunidad Andina, la Resolucion 630 que aprueba
el Manual Técnico Andino, con el cual entra en vigor la Decision 436, para lo cual los
paises miembros realizaban el proceso de Registro en base a los parametros establecidos
en dicha norma. En el mes de abril del 2014, la Comunidad Andina (CAN) a traveés de los
representantes de cada pais miembro adoptaron suspender la aplicacion de la Decision
436 con el objetivo de crear un nuevo régimen comunitario que facilite el registro y
control de los plaguicidas, entrando en el proceso de revaluacion, por ende dispone que
la entidad oficial de cada pais miembro, sea la autoridad Nacional Competente en adoptar
las medidas de evaluacion en materia de Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
uso agricola, la cual debera asegurar la proteccion de la salud humana y el ambiente, asi
como la calidad y eficacia biologica del producto. En el Peru la reglamentacion sobre el
Proceso de Registro de un PQUA esta regulado segln el Decreto Supremo 001-2015
MINAGRI, y en los demas paises miembros de la Comunidad Andina, dicho proceso de
registro esta regulado por la Decision 804, el Manual Técnico Andino (Resolucion 630)
y normas complementarias a la decisién 804 de cada pais.

El presente trabajo monogréafico, realiza una comparacion sobre los procesos que incluye
la obtencion de un Registro PQUA, entre los paises miembros de la Comunidad Andina
(CAN).



I. INTRODUCCION

La industria de los plaguicidas de uso agricola, representa una actividad muy sensible en
la produccion agricola, ya que el uso de éstos insumos incide directamente en los costos
de produccion que los agricultores a toda escala, deben incurrir con el fin de manejar
acciones preventivas y/o correctivas en la sanidad de los cultivos, lo cual debe tener un
impacto significativo en el rendimiento y calidad de la produccion. Pero la importancia
no solo incluye en garantizar su efectividad en los cultivos; sino que ademas se encuentre
dentro de los parametros de la normativa nacional vigente que lo rigen, con el proposito

de evitar y prevenir problemas en el medio ambiente y en la salud humana.

La comunidad andina (CAN) dentro de uno de sus principales objetivos es alcanzar un
grado de seguridad alimentaria subregional, y para ello cada pais miembro (PERU,
COLOMBIA, ECUADOR Y BOLIVIA) durante el periodo de revaluacion de la decision
436 y la Resolucion 630 que aprueba el Manual Técnico andino; a través de sus
autoridades competentes estableceran la reglamentacion respectiva, que permitira

contribuir a realizar un uso y manejo adecuado del plaguicida.

Las autoridades competentes de los sectores de Agricultura, Salud y Ambiente de cada
pais miembro, son los encargados de realizar las evaluaciones respectivas necesarias, para
el cumplimiento de los requisitos de control de las actividades vinculadas en la obtencion

de un Registro PQUA (Plaguicida Quimico de Uso Agricola).

En el caso de Peru el Decreto Supremo 001-2015 MINAGRI (Reglamento del Sistema
Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola), establece los requerimientos y procedimientos
para la obtencidn del registro de un plaguicida de uso agricola, para el caso de los paises
de Bolivia, Colombia y Ecuador el proceso esta regulado segin la decisién 804 (Norma
andina para el registro de y control de plaguicidas de uso agricola), el Manual Técnico
Andino (Resolucion 630) y normas internas de cada pais, complementarias a dicha

decision.



1. REVISION BILIOGRAFICA

2.1. Comunidad andina (CAN):
Comunidad de paises (Pert, Bolivia, Colombia y Ecuador) que se unieron
voluntariamente con el objetivo de alcanzar un desarrollo integral, mas
equilibrado y autbnomo, mediante la integracion andina, sur americana y
latinoamericana.
La Comunidad Andina esta conformada por Organos e Instituciones que estan

articuladas en el Sistema Andino de Integracion, mas conocido como el SAL.

Este Sistema hace que la CAN funcione casi como lo hace un Estado. Es decir,
cada una de estas instancias tiene su rol y cumple funciones especificas, por
ejemplo: el Consejo Presidencial Andino, conformado por los Presidentes de
Bolivia, Colombia, Ecuador y Per0, esta a cargo de la direccion politica de la
CAN; el Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores formula la
politica exterior de los paises andinos en asuntos relacionados con la integracion
y, de ser necesario, coordinan posiciones conjuntas en foros o negociaciones
internacionales; la Comision, conformada por delegados plenipotenciarios, o con
plenos poderes, se encargan de formular, ejecutar y evaluar la politica de
integracion en temas de comercio e inversiones y generan normas que son

obligatorio cumplimiento para los 4 paises.

Referencia:

v" Glosario de términos armonizados Comunidad Andina — SENASA.

2.2. Asesor técnico:
Es el ingeniero agrénomo certificado ante el SENASA, autorizado por la empresa
que asesora a firmar conjuntamente con el representante legal los documentos
sobre plaguicidas dirigidos al SENASA vy brindar asesoria técnica sobre el uso y

manejo adecuado de plaguicidas.



2.3. Ampliacion de uso:
Es la autorizacion para que un plaguicida agricola y/o sustancia afin registrado
para el control de diversas plagas y/o enfermedades en determinados cultivos, sea
empleado para el control de otras plagas y/o enfermedades de otro cultivos.

(Manual técnico Andino).

2.4. Ciclo de vida:
Conjunto de actividades que van desde la sintesis hasta la aplicacion de un

plaguicida en campo.

2.5. Certificado de anélisis (CA):
Documento que describe cualitativa y cuantitativamente la composicion de una
substancia (Ingrediente activo grado técnico o Producto Formulado) y/o sus
propiedades fisicas y quimicas, de acuerdo a los requisitos exigidos. Debe incluir
el namero de lote, fecha de fabricacion o formulacion, fecha de vencimiento, firma

del profesional responsable y fecha.

2.6. Certificado de composicion (CC):
Documento en el que da constancia de la descripcidn cualitativa y cuantitativa de
los componentes de la sustancia (TC o PF). Debe incluir la firma del profesional

responsable y fecha.

Referencia:
v' D.S.001-2015 MINAGRI. Decreto supremo que aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola. Lima 29 de enero de

2015.

2.7. Dossier técnico:

Es un conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un producto.

Referencia:
v' DECISION 804 Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas de
Uso Agricola. Lima 24 abril de 2015.



2.8. Distribuidor:
Persona natural o juridica que suministra los plaguicidas a través de canales

comerciales en los mercados nacionales o internacionales.

2.9. Ensayo de eficacia:
Método cientifico experimental para comprobar las recomendaciones de uso de

un plaguicida confines de registro.

2.10. Ingrediente activo:
Sustancia quimica de accion plaguicida que constituye la parte biolégicamente

activa presente en una formulacion.

2.11. Ingrediente activo grado técnico (TC):
Aquel que contiene los elementos quimicos y sus compuestos naturales o
manufacturados, incluidas las impurezas y compuestos relacionados que resultan

inevitablemente del proceso de fabricacion.

2.12. Importador:
Persona natural o juridica, que introduce al pais ingrediente (s) activo(s) para su
investigacion o formulacién nacional o productos formulados para su

investigacion, comercializacion o uso en el pais.

3.13. Fabricante:
Compafiia u otra entidad publica o privada, o cualquier persona natural o juridica,
publica o privada, dedicada al negocio o a la funcién (directamente, por medio de
un agente o de una entidad por ella controlada o contratada) de sintetizar un

ingrediente activo plaguicida.

2.14. Formulador:
Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacion de

productos finales (plaguicidas).



2.15. Limite m&ximo de residuos (LMR):
Concentracion méaxima de un residuo de plaguicida que se permite o reconoce
legalmente como aceptable en o sobre un alimento, producto o alimento para

animales.

2.16. Molécula genérica formulada con antecedentes de registro:
Plaguicida de uso agricola cuyo ingrediente activo ha sido evaluado con fines de
registro para un producto formulado en el pais, que cuenta con registro vigente en
el SENASA.

2.17. Nombre del producto (Nombre comercial):
Denominacion o identificacion con que el titular del producto, etiqueta, registra,

comercializa y promociona el plaguicida.

2.18. Nombre comun:
Nombre especifico asignado al ingrediente activo de un plaguicida por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), o por el Comité Andino de
Normalizacion o adoptado por los organismos nacionales de normalizacion para

su uso como nombre genérico 0 no patentado.

2.19. Producto Formulado (PF):
Preparacion plaguicida en la forma en que se envasa y vende; contiene en general
uno o mas ingredientes activos mas los aditivos y puede requerir la dilucion antes

del uso.

2.20. Protocolo:
Serie ordenada de parametros y procedimiento técnicos basicos establecidos para

realizar un ensayo sobre plaguicidas.

2.21. Plaga:
Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patdégeno dafiino para

las plantas o productos vegetales.



Referencia:
v' D.S. 001-2015 MINAGRI Decreto supremo que aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola. Lima 29 de enero de

2015.

2.22. Plaguicida quimico de uso agricola (PQUA):
Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o
controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales que
causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos,
productos agricolas, madera y productos de madera. El término incluye las
sustancias destinadas a utilizarse en el crecimiento de las plantas, defoliantes,
desecantes y a las sustancias 0 mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes
0 después de las cosechas para proteger el producto contra el deterioro durante el
almacenamiento y transporte. Este término no incluye los agentes bioldgicos para

el control de plagas (los agentes bioquimicos y los agentes microbianos)”.

Referencia:
v' DECISION 767 Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas de
Uso Agricola. Lima 7 diciembre de 2011.

2.23. Registro de Plaguicida:
Es el proceso técnico-administrativo por el cual la Autoridad Nacional
Competente aprueba la utilizacion y venta de un plaguicida de uso agricola a nivel
nacional, de conformidad con lo establecido en la presente Decision 804, Norma

Andina para el registro y control de plaguicidas de uso agricola.

2.24. Registro Nacional de Plaguicidas:
Proceso técnico administrativo por el cual SENASA aprueba la utilizacidn y venta
de un plaguicida de uso agricola nacional, en conformidad con lo establecido en

el reglamento.

2.25. Revaluacion:



Proceso técnico mediante el cual la Autoridad Nacional Competente evalla

nuevamente los riesgos y beneficios de un plaguicida que fue registrado.

Referencia:
v' D.S. 001-2015 MINAGRI Decreto supremo que aprueba el Reglamento del
Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola. Lima 29 de enero de

2015.

2.26. Riesgo/Beneficio:
Andlisis efectuado previo a la emision del certificado de registro por la ANC,
basado en los dictamenes técnicos emitidos por las instituciones responsables de
evaluar los aspectos agrondmicos, de salud y ambiente, inherentes al Registro, con
la finalidad de verificar que el beneficio es mayor al riesgo de la utilizacion del

plaguicida quimico de uso agricola.

Referencia:
v' DECISION 804 Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas de
Uso Agricola. Lima 24 abril de 2015.



I11.DESARROLLO DEL TEMA

3.1. Resefia Historica
El 11 de Junio de 1998 la Secretaria General de la Comunidad Andina (CAN),
expide la Decision 436 mediante el cual, se establece la Norma Andina para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. Esta decisién entro
en vigencia cuando se publicé el Manual Técnico Andino para el Registro y
Control de Plaguicidas de Uso agricola en el afio 2002, para lo cual los paises
miembros (Perl, Colombia, Ecuador y Bolivia) estaban sujetos a cumplir los
requisitos y procedimientos establecidos en dicha Norma, es decir realizar un
manejo y uso correcto de los plaguicidas para asi, prevenir y minimizar dafios a la
salud y el ambiente en las condiciones autorizadas y facilitar su comercio en la

subregion.

En el afio 2008, la Comunidad Andina presenta la Decision 684, modificando el
articulo 55 de la decision 436, estableciendo que los plaguicidas quimicos de uso
agricola registrados antes de la vigencia de la decision 436, estaran sujetos a un
proceso de revaluacion en el cual debe iniciarse dentro de los diez (10) afios

siguientes a la entrada en vigencia de la decision 436.

En el mes de marzo del afio 2013, se expide la decision 785 en donde se amplia el
plazo de revaluacion de los plaguicidas quimicos de uso agricola registrados con

anterioridad a la entrada de vigencia de la Decision CAN 436.

En 26 de Junio de 2013, los Ministros de Agricultura de los paises miembros
reunidos en el marco de la IV Reunion del Consejo Andino, acordaron solicitar a
la Comision de la Comunidad Andina, que se autorice a los paises miembros que
lo consideren conveniente a suspender temporalmente la aplicacion de la decision
436 y sus modificatorias (decision 684, 767 y 785) y se faculte a dichos paises
miembros a desarrollar las normas nacionales necesarias para el funcionamiento
del sistema de registro y control de plaguicidas de uso agricola en su territorio.
Por consiguiente en el mes de abril de 2014 se expide la decision 795, en la cual

se establece que los paises miembros estaran facultados a suspender la decision



436 y modificaciones hasta el 31 de diciembre del 2014, y se regiran por su
normativa interna en materia de Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso agricola.

Asi mismo se solicita disponer de la creacion de un grupo de trabajo de los paises
miembros, conformado por los Ministerios de Agricultura, Salud, Medio ambiente
y Servicios de Sanidad Agropecuaria, los cuales estaran encargados de
recomendar a la comisién el proyecto la decision sustitutoria con miras al
establecimiento de un nuevo régimen comunitario para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de uso agricola con el apoyo de la Secretaria General de la
CAN.

El 24 de abril de 2015 se expide la Decision 804. La presente decision se aplica a
todos los PQUA, originarios o no de la subregion, incluyendo sus ingredientes
activos grado técnico y sus formulaciones.

Los importadores para consumo propio estaran sujetos a la importacion de PQUA
con registro vigente y/o moléculas formuladas con antecedentes de registro en el

Pais miembro y sin fines de comercializacion.

3.2. Estatus del proceso de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola
(PQUA) en paises Andinos.

La FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion), a solicitud de los Paises Miembros de la Comunidad Andina, esta
apoyando técnicamente y en diversos ambitos por medio del Proyecto
TCP/RLA/3402 al proceso de actualizacién de la normativa andina, y en particular
del Manual Técnico Andino para el Registro de Productos Quimicos de Uso
Agropecuario (PQUA), instrumento operativo de la Decision 436 y también de

sus posteriores modificaciones.

El objetivo planteado corresponde a implementar, dentro de varios aspectos, un
dossier de registro que permite evaluar preventivamente el perfil toxicoldgico y
eco-toxicolégico de un nuevo plaguicida y por ende, sus riesgos, asi como su

eficacia y forma de uso, similar a lo que actualmente ya se solicitaba en paises

9



productores de América Latina como por ejemplo Chile, Argentina, Brasil, entre

otros, ademas de grandes potencias como Estados Unidos, Francia y Alemania.

Esto se plantea por la FAO ya que asi los agricultores de la Comunidad Andina
(Bolivia, Colombia, Ecuador y Pert1) “podrian contar con plaguicidas de calidad
que presentan menores riesgos para su uso y tengan un impacto positivo en la
rentabilidad del sector y la seguridad alimentaria”, ya que se tomaria en cuenta la
comercializacion de algunos productos cuyos registros han sido cancelados en

otros mercados.

Esta nueva normativa engloba todos los plaguicidas quimicos de uso agricola,
incluyendo aquellos de origen biolégico como extractos naturales de plantas, ya
que existe eventualmente el riesgo de presentar algunos efectos adversos similares

a los generados con los productos de sintesis quimica.

Ahora bien, dado que muchos de los acuerdos internacionales no son
necesariamente vinculantes, depende de cada pais la profundidad con que se
abordan los procesos regulatorios, como por ejemplo, la fiscalizacién y sancion
asociada al mercado negro de los plaguicidas aun existentes en algunos lugares,
en el cual, ademas de comercializarse productos de origen desconocido, no existe
ningun criterio de seleccién o revision sobre la calidad, seguridad y contenido de

los mismos.

Los anteriores antecedentes denotan que existe entonces mayor transversalidad en
la preocupacion por fomentar una industria agricola sustentable y responsable,
donde debe reconocerse que, ademas de la funcién de las autoridades locales,
organismos internacionales asociados y acuerdos internacionales suscritos, existe
un rol clave que es responsabilidad del usuario final. Fomentar entonces la
educacion informada, responsabilidad social y ambiental es fundamental, y es
responsabilidad de todos nosotros (Buzzetti K, 2016 — Columna Revista virtual

Portal Fruticola).

10



Referencia:

v' Goémez-Chavarin, Margarita, Diaz-Pérez, Rosalinda, Morales-Espinosa,
Rosario, Fernandez-Ruiz, Juan, Roldan-Roldan, Gabriel, & Torner, Carlos.
(2013). Efecto de la exposicidn al pesticida rotenona sobre el desarrollo del
sistema dopaminérgico nigro-estriatal en ratas. Salud mental, 36(1), 1-8.

v' Buzzetti K., 2016. Estatus del proceso de registro de plaguicidas quimicos
de uso agricola (PQUA) en paises andinos. Columna Revista virtual Portal
fruticola.

3.3. Reglamento Interno para el Registro y control de Plaguicidas de Uso
agricola.

PERU: en base a lo dictaminado en la decision 795, el Per( establece su norma
interna por la cual, el Ministerio de Agricultura y Riego con apoyo del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) promulgo el decreto supremo N° 001-
2015 MINAGRI, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas
de Uso Agricola, es decir dicho reglamento permite regular todas las etapas del
ciclo de vida de los plaguicidas, desde su fabricacion hasta su disposicion final.
El decreto supremo fue publicado en el Diario Oficial EI Peruano, el 28 de enero
del 2015 y entro en vigencia a los noventa (90) dias calendario, contado desde el

dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial EI Peruano.

El reglamento esta orientado a la evaluacidn técnica, cientifica de un producto que
no solo permite garantizar su eficacia en el campo de cultivo sino que ademas es
importante considerar como requisito fundamental la inocuidad de los alimentos
destinados para el consumo.

En el Peru, el Registro, la Distribucion y la Comercializacion de Plaguicidas
Quimicos y Bioldgicos de uso Agricola, estan regulados por normas nacionales e
internacionales, el cual incluye una evaluacion administrativa en el cumplimiento
de los requisitos documentarios, una evaluacion técnica cientifica y formalidades
de caracter legal realizada por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA), el cual es el ente encargado de la evaluacion de los aspectos
agrondémicos y especificaciones técnicas, la Direccidbn General de Salud

Ambiental (DIGESA) del Ministerio de Salud, evalla los aspectos toxicolégicos

11



de los plaguicidas en los seres humanos y la Direccidn General de Asuntos

Ambientales Agrarios (DGAAA) se encarga de evaluar los aspectos ambientales.

BOLIVIA: segun lo dispuesto en la Decision 804, el Ministerio de Desarrollo
Rural y Tierras y el Director General Ejecutivo del Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG), por Resolucién
Administrativa N° 07/2017 aprobaron el Reglamento de Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola con sus 17 capitulos, 70 articulos y 27
anexos, en aplicacion de la decision 804 y la norma complementaria R.M.
001/2016 en el territorio nacional. Es decir para fines de interpretacion en el
articulo 2 del capitulo | (Disposiciones Generales), de dicha resolucién se
establece lo siguiente:

“Para la interpretacion y aplicacion del presente Reglamento se utilizaran las
definiciones de la Decision 804, Manual Técnico Andino vigente, Norma
Complementaria Nacional de la Decision 804 de la Comunidad Andina de
Naciones, para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola'y

las del Anexo 1 del presente Reglamento.”

Para la obtencidén de Registro de Plaguicidas de uso agricola, el Ministerio de
Desarrollo Rural y Tierras (MDRYT) a traves del Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG), conformo el Comité Técnico
Nacional de Plaguicidas (CTP), con el propoésito de registrar y controlar
plaguicidas quimicos de uso agricola en el pais. EI CTP esta conformado por el
Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras a través del SENASAG, el Ministerio de
Salud (MS) y el Ministerio de Medio Ambiente y Agua (MMAYA)

De tal manera que el CTP establecera los lineamientos técnicos y administrativos
en la toma de decisiones en materia de Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (PQUA) y su repercusion en el ambito de salud, medio

ambiente y agricola.

Las funciones y atribuciones del CTP son: realizar el analisis riesgo/beneficio de
los PQUA a registrar, en base a los informes de evaluacidon toxicoldgica, eco
toxicologica y evaluacion agronémica, también la de aprobar o rechazar las

solicitudes de todo PQUA que solicite su registro en el pais; elaborar y actualizar
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normas necesarias para actuar con eficiencia frente a los efectos toxicoldgicos

humanos, ecotoxicoldgicos y agronémicos, entre otros.

COLOMBIA:

En este pais la normativa interna se basa en las pautas que dirige el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural a traves del Instituto Colombiano Agropecuario
ICA, que es la autoridad nacional competente para llevar el registro y control de
los plaguicidas quimicos de uso agricola, bajo Resoluciébn N° 03759 (16
Diciembre 2003). Asi mismo para efectos de la aplicacion de la presente
resolucion, se utilizardn las definiciones contenidas en la Decision 436
(modificada por la decision 804) de la Comunidad Andina, el Manual Técnico
Andino adoptado mediante Resolucion 630, las demas normas complementarias
o adicionales que se expidan y aquellas actualmente vigentes, que no sean

contradictorias con las mismas.

El instituto Colombiano Agropecuario — ICA coordinara con el Instituto Nacional
de Salud y el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, las acciones que se
deben aplicar para la vigilancia y manejo de plaguicidas. Este grupo evalua la
informacion técnico-cientifica para el registro de los plaguicidas quimicos de uso
agricola, solicitados por la industria productora con fines de comercializacion. De
la misma manera, hace el seguimiento de pruebas de seguridad y eficacia de los
plaguicidas quimicos de uso agricola pre y post registro, conforme a la

normatividad vigente.

ECUADOR: para fines de proceso de registro y control de PQUAS en este pais,
se establece mediante la Resolucién N° 0262 expedir la norma complementaria
para facilitar la aplicacion de la decision 804 de la Comunidad Andina relativa al
registro y control de Plaguicidas Quimicos de uso Agricola. Por consiguiente tal
como lo establece la interpretacion en el articulo 5 de dicha resolucion, se
utilizaran como norma la Decision 804 de la CAN, el Manual técnico Andino
(Resolucion 630) y las del anexo 1, el mismo que forma parte integrante de la

presentacion de la resolucion.
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El objetivo es establecer disposiciones técnicas y administrativas

complementarias para el control y registro de PQUAS.

La agencia ecuatoriana de aseguramiento de la calidad del agro -
AGROCALIDAD, es la autoridad Nacional Competente para la aplicacién de la
norma y coordinara con las autoridades, que conforman el Comité Técnico

Nacional de Plaguicidas (CTNP), para el control y Registro de PQUAS.

El Comité Técnico Nacional de Plaguicidas (CTNP) es el ente técnico que evalla
los resultados del andlisis de los expedientes previo al registro de plaguicidas
quimicos de uso agricola, y los procesos implicados durante el proceso de registro,
en el ambito agrondmico, toxicoldgico y eco toxicologico. EI CTNP esta
conformado por la agencia ecuatoriana de aseguramiento de la calidad agro-
AGROCALIDAD, el Ministerio de Salud Pablica y el Ministerio del Ambiente
(MAE).

3.4. Procedimiento del Proceso de Registro de Plaguicidas de Uso Agricola.

PERU:

Todo proceso de registro de plaguicidas de uso agricola, debe iniciar con la
inscripcion del interesado en el Servicio Nacional de Sanidad Agricola
(SENASA), para lo cual se presenta la documentacion solicitada y si todo es
conforme se emite la Autorizacién Sanitaria de Importacion de plaguicidas
Agricolas con vigencia indefinida sujeto a evaluacién permanente conforme a lo
dispuesto en el Reglamento para el Registro y control de Plaguicidas Quimicos de

uso Agricola.

Paralelamente se procede a la certificacion del Asesor técnico, ya que toda persona
natural o juridica debe contar obligatoriamente con los servicios de un Asesor
técnico, para lo cual el SENASA realiza una evaluacién de la experiencia del
profesional en el uso y manejo adecuado de plaguicidas de uso agricola, si la
documentacion entregada es conforme el SENASA emite el certificado de Asesor
técnico en la cual cada cinco afios el interesado debe informar a SENASA, si desea

seguir con dicha inscripcion a la empresa que asesora.
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Una vez obtenidos los certificados anteriores, se procede a presentar la solicitud
de evaluacion y supervision de ensayo de eficacia (Protocolo de Ensayo de
Eficacia Biologica) ante el SENASA. En caso que se desee registrar un
ingrediente activo sin antecedentes de registro se procede primero a la obtencion
del certificado de Permiso para Experimentacion de Plaguicida quimico de uso
Agricola, con el certificado de experimentacion la empresa estd autorizado a
realizar ensayos experimentales, y a presentar la solicitud de evaluacion y

supervision de ensayo de eficacia (Protocolo).

Una vez que el protocolo de ensayo de eficacia del plaguicida agricola ha sido
aprobado por el SENASA, se realiza el tramite de importacion del plaguicida de
uso agricola formulado, para lo cual se envia una solicitud al SENASA, con la

informacion respectiva.

El interesado debera solicitar la autorizacion de importacion de muestras (en
cantidades limitadas y justificadas), para las pruebas respectivas en campo. Se
presenta la documentacion para el registro de importacion del producto formulado
para estudios de comportamiento y eficacia, para el ingrediente activo con
antecedentes de registro en el pais, segun Anexo 3. del D.S. 001-2015 MINAGRI.
Una vez entregada la documentacion, y posterior a una evaluacion, el SENASA
emite la Autorizacion de importacion de Plaguicida de Uso agricola Formulado,
y con ello, se podrd importar en cantidades limitadas, la muestra del producto

formulado a registrar para la realizacion del ensayo de eficacia bioldgica.

Con la muestra del producto importado se inicia la realizacion del ensayo en
campo. Quien realice el ensayo de eficacia del plaguicida (experimentador), debe
estar inscrito ante el SENASA. El ensayo se realiza eligiendo dos zonas
agroecoldgicas o en dos campafias diferentes. En aquellos casos en que la
aplicacion del plaguicida agricola no permita cumplir lo anteriormente anunciado,

la autoridad establecera las condiciones de ejecucion del ensayo de eficacia.

Los ensayos de eficacia concluyen con un informe técnico elaborado por el
experimentador. (Articulo 8, D.S. 001-2015 MINAGRI).
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Con la informacion recopilada por el proveedor y el informe técnico de ensayo de
campo, se procede a la realizacion del Dossier técnico (Anexo 4 — D.S. 001-2015-
MINAGRI), el cual ser& presentado con una solicitud ante el SENASA, (Sub-
direccion de insumos agricolas), DIGESA (Director ejecutivo de Ecologia y
Proteccion del Ambiente) y DGAAA (Direccion General de Asuntos Ambientales
Agrarios), los cuales después de una evaluacién emitiran el Dictamen Técnico
Agronoémico, Toxicoldgico y Eco toxicol6gico-ambiental respectivamente y cada
autoridad comunica al interesado sobre la opinion favorable o no del informe

técnico (Dictamen).

En base al dictamen agrondmico, Toxicologico y eco toxicologico ambiental,
favorables, el SENASA realizara la evaluacion Riesgo/Beneficio del plaguicida
de uso agricola a registrar, con el fin de determinar si los beneficios superan a los
riesgos para el uso y manejo del plaguicida, si se comprueba ello el SENASA
solicita al interesado presentar el proyecto de etiqueta, y este debera remitir un
ejemplar impreso a color y otro en formato digital, por cada tipo y capacidad de
envase, para efectos de la vigilancia y control de los productos.

El SENASA emitira el pronunciamiento sobre la solicitud de Registrar un
plaguicida de uso agricola en un plazo maximo de treinta dias (30 dias) habiles,
contados desde el dia siguiente de la fecha de presentacién del proyecto de etiqueta
y demas requisitos completos, si todo es conforme, el SENASA entrega el
certificado de Registro PQUA.
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Plaguicida con caracteristicas iguales a uno ya registrado:

El titular de registro podré solicitar el registro de otro plaguicida de uso agricola
con caracteristicas iguales a uno cuyo registro le haya sido otorgado con
anterioridad. EI nimero de registros obtenidos bajo esta modalidad no esta
limitado (articulo 19, D.S.001-2015 MINAGRI).

Segun el articulo 56 del D.S. 001-2015 MINAGRI, se prohibe la importacion y
distribucion de plaguicidas quimicos de uso agricola de las categorias toxicologias
IA y/o IB, segun la clasificacion de la OMS, bajo cualquier modalidad, en los

programas de promocién que conduzca.

BOLIVIA:

El proceso de registro en Bolivia se inicia cuando una persona natural o juridica
que desea fabricar, formular, registrar-importar, exportar, fraccionar, envasar,
comercializar o distribuir un PQUA, deberan obligatoriamente empadronarse
previo al inicio de sus actividades ante el Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG).

El interesado presentara una solicitud, y se realizara una inspeccion in situ que
garantice el cumplimiento de los requisitos y/o condiciones establecidos, una vez
cumplidos los requisitos se procedera a emitir los respectivos padrones
correspondientes con las firmas del encargado Departamental de Registro y
Certificado de Sanidad Vegetal y Jefe Distrital.

Para el proceso de registro es necesario contar con la asesoria de un asesor técnico
de categoria B (Asesoria en fabricantes, formuladores, envasadoras, registrante-
importador) a tiempo completo, habilitados por el SENASAG. Los asesores
técnicos seran responsables ante el SENASAG de cumplir con los lineamientos
técnicos establecidos durante todo el ciclo de vida del plaguicida. La vigencia del
registro del asesor técnico sera de 5 afios y serd autorizado mediante la emisién de
un certificado entregado por el SENASAG.

Para la realizacion y presentacion del dossier se seguira el formato que establece

el Manual Técnico Andino (Resolucion 630).
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Para la obtencién del registro Nacional de un PQUA, el interesado solicitante
deber& cumplir con los requisitos y procedimientos establecidos en la decisién 804
y en el Manual técnico Andino.

Se realizan las pruebas de eficiencia, bajo la supervision del SENASAG, estas
pruebas deben incluir resultados de niveles residuales en productos vegetales,
suelos y agua.

Las empresas registradas deberan realizar en primera instancia su solicitud de
evaluacion agrondmica ante el SENASAG si todo es conforme, se solicita las
evaluaciones eco toxicologico y toxicologico por separado a cada autoridad
competente. Cada autoridad componente realizara una evaluacion y elaborara un
dictamen técnico, el cual sera remitido al Comité Técnico de Plaguicidas (CTP)
para su analisis de Riesgo beneficio. Se negara el registro de un plaguicida cuando
después de haber realizado la evaluacion de Riesgo y Beneficio se identifique que

los riesgos son mayores a los beneficios.

Toda solicitud de registro de un PQUA que haya obtenido los dictamenes técnicos
agrondmicos, eco toxicoldgicos y toxicologicos favorables, se les realizara la
evaluacion riesgo beneficio por parte del Comité Técnico de Plaguicidas, si
durante el proceso se constata que los beneficios son mayores que los riesgos el
C.T.P. emitird un dictamen final para la emision del Registro Nacional e
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola por parte del SENASAG caso contrario se
rechazara el registro. El registro de un PQUA tiene vigencia indefinida, sin
embargo sera sometido a procesos de evaluacion por parte del C.T.P.

Los nombres comerciales de los productos cancelados por andlisis de la molécula

no se podran volver a utilizar en ningln caso.
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Para registros de un producto con caracteristicas iguales:

Para adiciones de nombre comercial de un plaguicida ya registrado, se permitira
el registro de hasta dos PQUA (Categoria Il — Moderadamente peligroso) y cuatro
(categoria 111 - Poco peligroso) con la misma formulacion y fabricante pero
diferente nombre comercial, cuya titularidad pertenezca al mismo solicitante para
las categorias toxicologias I y I11.

La ejecucion de ensayos de eficacia es un componente necesario en el proceso de
evaluacion y registro de un PQUA. (Resolucion Administrativa N° 07/2017 —
Santisima Trinidad - 2017).

COLOMBIA:

El proceso de registro en este pais se inicia cuando los fabricantes, formuladores,
importadoras, exportadores, envasadores y distribuidores de plaguicidas quimicos
de uso agricola, deben estar registrados ante ANC-ICA (Autoridad Nacional
Competente - Instituto Colombiano Agropecuario). Para ello uno de los requisitos
es que los interesados deben estar inscritos en la Camara de Comercio — Colombia

(articulo 5 de la resolucion N° 03759). El registro tendra una vigencia indefinida.

El interesado debe tener una constancia que dispone de un laboratorio propio o
cuenta con los servicios de un laboratorio registrados ante la ANC-ICA. El

registro obtenido tiene vigencia indefinida.

Para la realizacion de los ensayos de eficacia estos deben ser realizados por
Departamentos técnico registrados ante la ANC-ICA.
Para la realizacion y presentacion del dossier se seguira el formato que establece

el Manual técnico andino.

La ANC - ICA dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la presentacion
de la solicitud de Registro Nacional, revisara la documentacion aportada por el
solicitante, y si encuentra que la misma no se ajusta a los requisitos, la devolvera
inmediatamente al usuario y se considerara como no admitida a tramite la
solicitud. Si la ANC — ICA, encuentra la documentacion (dossier) conforme,

procedera dentro del mismo plazo a expedir el registro. Si la ANC — ICA, tuviese
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alguna duda razonable sobre la comprobacion objetiva que le impone la ley, dara
traslado al Ministerio de Salud y Medio Ambiente (Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales — ANLA) competente dentro del mismo término sefialado
para que se pronuncie. Si hay requerimientos por parte de los Ministerios, o del
ICA este requerird a su vez al solicitante por escrito, para que complete los
requisitos dentro del plazo de treinta (30) dias habiles contados a partir del dia
siguiente a la fecha de notificacién. Cumplido el requerimiento por el solicitante,
los Ministerios realizaran un pronunciamiento final, emitiendo el cual, en forma
favorable los dictdmenes técnicos, y una vez recibido los dictdmenes se procede a
la evaluacién del Riesgo/beneficio del PQUA, si se establece que los beneficios
de su uso superan los riesgos implicara el otorgamiento del Registro Nacional por
parte de la ANC- Instituto Nacional Colombiano (ICA).

ECUADOR:

Para la obtencion del registro de un plaguicida quimico el interesado debera
registrarse a través del Sistema Gestionador Unificado de Informacion
AGROCALIDAD (GUIA), y contar con asesor técnico responsable. Una vez
registrado, se realizara los ensayos de eficacia los cuales seran aprobados por
AGROCALIDAD bajo protocolos establecidos. Los ensayos de eficacia deben ser
conducidos por personas naturales o juridicas reconocidos por AGROCALIDAD,
los ensayos deben ser realizados en dos localidades con condiciones
agroecologicas diferentes o en la misma localidad en diferentes estaciones

climaticas (un ensayo en invierno y un ensayo en verano).

Las personas naturales y/o juridicas registradas ante AGROCALIDAD, deberan
presentar a esta misma entidad la informacion necesaria para la revision
preliminar, es decir un expediente completo y dos (02) copias para cada miembro
evaluador del CTNP (Ministerio de Salud Pablica y el Ministerio del Ambiente
(MAE)), las autoridades previo al ingreso del respectivo expediente, revisaran los
documentos habilitantes que se presentaran en forma fisica y que se encuentran
establecidos, una vez realizada la verificacion de la documentacion habilitante,

AGROCALIDAD iniciara la etapa de evaluacion técnica.
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La estructura y elaboracion del Dossier es en base a lo establecido en el Manual
Técnico Andino.

El CTNP, a través de la secretaria conformara mensualmente el grupo de anélisis
respectivo y enviara copia del expediente al Ministerio del Ambiente y Ministerio
de Salud publica, para que realicen la respectiva evaluacién en el area de su

competencia.

El plazo establecido para la evaluacion técnica del expediente de registro hasta la
obtencion del informe favorable o desfavorable seré& de 365 dias calendario, y no
se otorgaran prorrogas en los procesos de registro de PQUA.

Luego de recibidos los dictamenes favorables de los tres miembros que conforma
el CNTP, se procederé a la realizacion del Riesgo beneficio y si el beneficio supera
los riesgos se otorgara el Registro Nacional en un plazo que no excedera de quince

dias habiles.

La vigencia de un PQUA es indefinido, sin embargo AGROCALIDAD
suspendera, restringira o cancelara el registro de un plaguicida de uso agricola de
oficio o previo el informe CTNP, debidamente fundamentado en base a criterios

técnicos-cientificos.

Del registro del producto igual a uno ya registrado (CLON).- se permitira el
registro de un PQUA con la misma formulacion y fabricante pero diferente
nombre comercial de otro previamente registrado, cuya titularidad le pertenezca
al mismo solicitante, segun la categoria toxicologica del PQUA matriz, con base

en la siguiente consideracion:

Categoria toxicologica | Numero de nuevos registros
laylb 0
I 2
i 4

Las personas naturales o juridicas deberan hacer constar en la etiqueta y en la hoja
de seguridad de los plaguicidas de uso agricola, como requisito previo para
obtener el certificado de registro ante AGROCALIDAD los metabolitos,
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productos de degradacion y/o aditivos de importancia toxicologica y eco
toxicoldgica que contenga el producto formulado mismos que deberén coincidir
con los identificados en el certificado de composicion del producto formulado, las
unidades de medida de su concentracion y las frases de riesgo respectivas.
(Resolucion 0262, Quito — 2016).

3.4.1 Importacién de un plaguicida de uso agricola para consumo propio:
En el articulo 3, (Régimen promocional a la productividad agraria), de la ley
30190, que modifica el decreto Legislativo que aprueba la Ley General de
Sanidad Agraria, menciona lo siguiente: Las personas naturales o juridicas que
desarrollen cultivos u organizaciones de productores agrarios, podran importar
directamente plaguicidas de uso agricola directamente, para el consumo propio
y de sus asociados, quedando prohibida su comercializacion a terceros. Dichos
productos deberan contar con ingredientes activos que hayan sido evaluados
previamente por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) con fines
de registro.

Bolivia, Colombia y Ecuador:

En los deméas paises miembros de la CAN, se faculta el mecanismo de
importacion para consumo propio (Decision 804 - CAN), el cual el interesado
debe estar autorizado y obligatoriamente registrado ante la autoridad nacional
respectiva de cada pais. Ningin PQUA importado para consumo propio podra
ser comercializado en el pais y se autoriza la importacion s6lo para las
actividades agricolas que el importador desarrolla.

Los PQUA importados para consumo propio solo podran ser utilizados por
parte de la persona juridica que realiza la importacion y que tiene aprobada su
actividad como tal ante Autoridad respectiva. Una vez obtenido el registro de

importador-usuario, éste tiene vigencia indefinida.

En todos los paises miembros se faculta el mecanismo de importacion para
consumo propio, el cual el interesado debe estar autorizado y obligatoriamente
registrado ante la autoridad nacional respectiva de cada pais.

La importacion de plaguicidas quimicos de uso agricola para consumo propio
sera controlada por la autoridad nacional competente, y se autorizara la

importacion para las actividades agricolas que el importador desarrolla.
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En este reglamento se establece la libre importacion por parte de los
agricultores o asociaciones que desarrollen la actividad productiva en nuestro
pais, por lo cual les permitird tener acceso rapido de plaguicidas de uso
agricola, y con ello poder maximizar su rendimiento y disminuir su costo de
produccion con un adecuado plan de manejo agrondémico que les permita poder
cumplir con las exigencias de los cultivos en cualquier etapa de desarrollo, ya
que podran contar con la asesoria de un Ingeniero agronomo que les permita
realizar un adecuado uso de los mismos.

Sin embargo, en ninguno de los paises miembros se realiza el ensayo de
eficacia bioldgico del producto importado, lo cual no garantiza la eficacia del
producto en el cultivo aplicado, asi mismo es importante que las autoridades
nacionales competentes de cada pais, tengan una accion participativa con el fin
de fiscalizar y/o sancionar la comercializacion de dichos productos y contribuir

al mercado negro y a la informalidad de los mismos.

3.4.2 Clasificacion de plaguicidas quimicos:

Los plaguicidas se clasifican en funcion de algunas de sus caracteristicas
principales, como son la toxicidad aguda, la vida media, la estructura quimica
y su uso. La Organizacion mundial de la Salud (OMS) establecié una
clasificacion basada en su peligrosidad o grado de toxicidad aguda, definida
ésta como la capacidad del plaguicida de producir un dafio agudo a la salud a
través de una o multiples exposiciones, en un periodo de tiempo relativamente
corto. La toxicidad se mide a través de la dosis letal media (DL50) o de la
concentracion letal media (CL50). Ambos parametros varian conforme a
multiples factores como la presentacion del producto, la via de entrada, la
temperatura, la dieta, la edad, el sexo, entre otros.

En el Peru, segun el articulo 10 (Informacion para el registro), del decreto
supremo N° 001-2015 MINAGRI, menciona que para el etiquetado de los
productos registrados, el SENASA aprobara el proyecto de etiqueta segun la
Gltima clasificacion toxicologica de plaguicidas recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En los paises de Bolivia, Colombia y Ecuador, segln el articulo 43 de la

Decision 804 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
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Quimicos de Uso Agricola) se aplicara la ultima clasificacion toxicoldgica de

plaguicidas recomendada por la (Organizacién Mundial de la Salud) OMS.

La OMS clasifica a los plaguicidas principalmente en base a su toxicidad aguda

en estudios con animales.

Tabla 1: Clasificacion toxicoldgica de los plaguicidas.

Clasificacion Toxicologica de los Plaguicidas

Clasificacion de la OMS

Formulacién Liquida

Formulacion Solida

e DL50 Aguda DL50 Aguda
seglin fos niesgos Oral Dermal Oral Dermal
Clase | a Productos Sumamente
Peligrosos >20 >40 >5 >10
Clase | b Productos Muy Peligrosos 20a200 40 a 400 5a50 102100
Clase || Productos Moderadamente | o4 2 2000 | 40024000 | 50a500 | 101000
Peligrosos
Clase lll Productos Poco Peligrosos 2000 a 3000 >a 4000 50022000 | >a1000
Clase IV Produgtos que Normalmente > 23000 > 22000
No Ofrecen Peligro

Clasificacion de la

Informacion que debe figurar en la etiqueta

OMS segun los
peligros

la Sumamente
peligroso

Clasificacion
del peligro

| MUY TOXICO

Color de la
banda

Ib  Muy peligroso

I Moderadamente
peligroso

TOXICO

NOCIVO

AMARILLO
PANTONE
YELLOWC

I Poco peligroso

IV Productos que
normalmente no
ofrecen peligro

CUIDADO

Simbolo del Simbolos y
peligro palabras
MUY TOXICO
LA J
- TOXICO
NOCIVO
CUIDADO
CUIDADO

Fuente: Clasificacion Toxicologica de los Plaguicidas por la Organizacion
mundial de la Salud (OMS). 20009.

Disponible en: http://www.imppa.cl/manual/seguridad.html



http://www.imppa.cl/manual/seguridad.html

3.5

Es de suma importancia que los usuarios (agricultores, transporte,
distribuidores, entre otros) conozcan como medida de precaucion el
reconocimiento de la categoria toxicoldgica (color de la banda) de un
plaguicida de uso agricola, es decir para el caso de los plaguicidas toxicos o
muy tdxicos su uso o aplicacion es limitado, ya que puede producir dafios a la
salud a través de exposiciones seguidas, y son mas contaminantes a la salud y
al medo ambiente, asi mismo es importante conocer los periodos de carencia
(PC) y el intervalo de entrada restringida (REI), que es el periodo de tiempo
después de una aplicacion de un plaguicida antes de ingresar al area tratada.

El objetivo primordial tal como lo establece la normativa de cada pais
miembro, es garantizar la efectividad del plaguicida sin causar efectos adversos
a la salud y al medio ambiente y para ello se necesita de la iniciativa y
participacion de los usuarios en las capacitaciones establecidas por las

empresas y/o autoridades competentes.

Acuerdos internacionales sobre Plaguicidas Quimicos

3.5.1 Cddigo Internacional de Conducta para el Manejo de plaguicidas

FAO:

Es el documento internacional orientativo sobre el manejo de plaguicidas para
el publico y las entidades privadas involucradas; es decir Constituye el marco
de referencia sobre manejo de plaguicidas para todas las entidades publicas y
privadas comprometidas en, o asociados con la produccidn, la regulacion y el
manejo de plaguicidas. El nuevo Codigo internacional de conducta para el
manejo de plaguicidas fue aprobado por la Conferencia de la FAO en Junio de
2013.

El codigo ofrece estandares de conducta y sirve como punto de referencia en
relacion a las practicas de manejo seguro del ciclo de vida de los plaguicidas,
en particular para las autoridades gubernamentales y la industria de
plaguicidas.

Desde el 2007 los plaguicidas altamente peligrosos constituyen para la FAO un

area de interés especial en cuanto la aplicacion del Cdodigo de conducta.
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El cddigo de conducta servira como marco de orientacion a fin de fortalecer la
capacidad de estados miembros en desarrollo para regular y evaluar los
plaguicidas comercializados y utilizados en sus territorios, incluidos los que se
usan en el &mbito de la salud pablica, y para aplicar controles eficaces sobre
ellos. (M. Chan, 2014. Codigo Internacional de Conducta para la Gestion de

Plaguicidas).

3.5.2 Directrices de la FAO/OMS sobre los requisitos de datos para el
registro de Plaguicidas (2014).
Estas directrices se centran en los datos cientificos y otra informacién que
generalmente pueda requerirse para determinar que productos puedan ser
permitidos para su uso y para cuales propdésitos. Los datos y la otra informacion
descrita pueden ser utilizados para registrar todo los tipos de plaguicidas,
incluyendo aquellos destinados a su uso en la salud publica. También incluye
la descripcion de: los tipos de datos y la formacion requerida y el por qué, como
los datos puede ser usados en la toma de decisiones, y los factores que afectan
los requerimientos de los datos. Las guias igualmente abordan algunas
situaciones especiales, tales como, agentes de lucha bioldgica de plagas,
aprobaciones de emergencia y uso experimental. Los anexos proporcionan

listas exhaustivas de los requisitos de datos recomendados.

Referencia:
v' Cddigo Internacional de Conducta para la Distribucién y Utilizacion de
Plaguicidas. (2014). FAO. Disponible en: http://www.fao.org/3/a-

13604s.pdf
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3.5.3 Convenio de Rétterdam:

El objetivo del Convenio es promover la responsabilidad compartida y los
esfuerzos conjuntos de las Partes en la esfera del comercio internacional de
ciertos productos quimicos peligrosos, a fi n de proteger la salud humana y el
medio ambiente frente a posibles dafios y contribuir a su utilizacién
ecolégicamente racional, facilitando el intercambio de informacién acerca de
sus caracteristicas, estableciendo un proceso nacional de adopcion de
decisiones sobre su importacién y exportacion y difundiendo esas decisiones a
las Partes. En otras palabras, el Convenio permite a la comunidad mundial
vigilar y controlar el comercio de determinados productos quimicos peligrosos.
Brinda a las Partes importadoras la capacidad de tomar decisiones
fundamentadas sobre los productos quimicos que desean recibir y de excluir
los que no pueden manejar en forma inocua. Si el producto quimico es objeto
de comercio, los requisitos de etiquetado y suministro de informacion sobre los
efectos que puede tener en la salud y el medio ambiente promoveran su

utilizacion sin riesgos.

Referencia:

v' Secretaria del Convenio de Rotterdam, Programa de las Naciones
Unidas para el medio ambiente (PNUMA). 2008 Ginebra, Suiza.
Disponible en:
http://www.pic.int/Portals/5/ResourceKit/A_General%?20information/
b.Overview/OVERVIEW_Sp09.pdf

3.5.4 Base para el Establecimiento de Limites Maximos del Codex para
Plaguicidas
Los limites maximos del Codex para residuos se recomiendan teniendo en
cuenta datos apropiados sobre residuos, obtenidos principalmente de ensayos
supervisados. Los datos sobre residuos obtenidos de ese modo reflejan las
modalidades de empleo registradas o aprobadas del plaguicida, de conformidad
con las "buenas practicas agricolas". Estas pueden variar considerablemente de
una region a otra debido a las diferentes necesidades de control de plagas de

cada lugar, necesidades motivadas por muy diversas razones. Por consiguiente,
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también pueden variar los residuos presentes en los alimentos, particularmente
en proximidad de la recoleccion. Al establecer los LMR del Codex, se tienen
en cuenta, en la medida de lo posible y seglin los datos disponibles, esas
variaciones de los residuos debidas a diferencias en las "buenas préacticas
agricolas".

Como los LMR del Codex abarcan una amplia gama de modalidades de uso y
"buenas practicas agricolas" y tienen que reflejar los niveles de residuos
inmediatamente después de la cosecha, en algunas ocasiones pueden ser
superiores a los niveles de residuos que se encuentran en las actividades
nacionales de vigilancia. Puede ocurrir eso especialmente con los plaguicidas
facilmente degradables y cuando se efectla el analisis en un punto de la cadena
de distribucion que queda muy lejos de la Gltima aplicacion del plaguicida.

Se establecen LMR del Codex s6lo cuando se cuenta con pruebas de inocuidad,
para los seres humanos, de los residuos resultantes, determinadas por la
Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas, lo que significa
que los Limites Maximos del Codex para Residuos representan niveles de

residuos que son toxicologicamente aceptables.

Referencia:
v Comisién del Codex Alimentarius. FAO. Limites Maximos del Codex
para residuos de plaguicidas.

Disponible en: http://www.fao.org/waicent/faostat/pest-residue/pest-

s.htm

En el Perd, segun el articulo 42.3 del D.S 001-2015 MINAGRI los programas
de monitoreo y la vigilancia de los LMR de plaguicidas en alimento destinados
al consumo humano, que realice la autoridad competente, se regiran segun lo
dispuesto en la normativa vigente en materia de inocuidad de alimentos. El
ministerio de Salud es la autoridad competente para establecer los Limites
(LMR) de plaguicidas en alimentos destinados al consumo humano, asi como
los plaguicidas prohibidos para uso en alimentos. Aquellos que no estén

contemplados en la normativa nacional se regiran por lo dispuesto en el Codex
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alimentarius, en la EPA o en altimo caso por la regulacion de la Union Europea
(articulo 42, D.S.001-2015 MINAGRI).

Para los paises de Bolivia, Ecuador y Colombia segln el articulo 52 de la
decision 804 establece que para la determinacion de residuos con fines de
registro, el establecimiento de los Limites Maximos de Residuos (LMR) y de
las actividades de monitoreo, se utilizardn los métodos proporcionados por el
fabricante o formulador. Podra asimismo tomarse como referencia las
Directrices de FAO sobre "Ensayos de residuos con fines de registro y
establecimiento de los Limites Maximos de Residuos (LMR)", u otras que los
Paises Miembros adopten en el Manual Técnico Andino. En el caso de no
disponer de limites maximos d residuos (LMR) para cultivo/ingrediente activo,
en el Codex Alimentarius, se adoptaran los establecidos por la EPA, Unidn
Europea, Japon u otras fuentes oficiales. Para aquellos productos donde no
exista esta informacion, se tomaran en cuenta los sugeridos por el fabricante o
formulador, quienes deberan obtenerlos acorde con las consideraciones
establecidas en la seccidon 4; residuos de plaguicidas del Manual técnico
Andino. (Articulo 52 — Decision 804 — CAN).

En el PerQ para fines de registro de un plaguicida de uso agricola, el SENASA,
no verifica o corrobora la informacion de los LMR via analisis quimico y solo

toma como valido la informacion del titular del registro.

3.6 Post registro: Inspeccion del plaguicida registrado

En el articulo 46 de la Decision 804 indica que cada pais miembro establecera e
implementara los mecanismos necesarios para el seguimiento post-registro en
coordinacién con los sectores involucrados, cuando corresponda.

En los paises de ECUADOR, COLOMBIA'Y BOLIVIA Los vehiculos y equipos
usados para transporte y aplicacion deberan cumplir con la normativa vigente,
evitando riesgos para los operarios y contaminacion de cuerpos de agua.

Las aguas con residuos de PQUA no podran verterse en areas que pudiesen
contaminar fuentes de aguas superficiales o subterraneas y seran dispuestas
conforme a lo estipulado por la ANC y en coordinacion con la instancia

competentes.
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Los sobrantes de aplicaciones, deberan ser utilizados en el mismo cultivo donde
se aplico el plaguicida. De no ser dispuesto de esta forma, deberén ser tratados de
acuerdo a normativa vigente.

Para los envases vacios de plaguicidas cuyos materiales asi lo permitan, se debera
aplicar la técnica del triple lavado, luego perforarlo y acopiarlos en un lugar de
almacenamiento temporal para posterior entrega al importador de acuerdo a
normativa vigente.

Los envases vacios de plaguicidas que no puedan aplicarse la técnica del triple
lavado u otro tratamiento seran considerados como desechos peligrosos y deberan
ser gestionados en el marco de la normativa vigente.

Para el registro de un plaguicida de uso agricola se requiere la presentacién del
andlisis de control de calidad del mismo para verificar las concentraciones de los
ingredientes activos e ingredientes inertes declarados por el fabricante y/o
formulador en el expediente presentado para el tramite, posterior a ello es
necesario realizar los controles de calidad de los plaguicidas en la fase de Post
Registro (en aduana, en almacenes, casas comercializadoras, importadoras, y
otros), se tomaran muestras para realizar los analisis correspondientes, que
serviran para confrontar los datos declarados por los Titulares del Registro.

El procedimiento abarca, desde la toma de muestras de un PQUA y envié de la
muestra a uno de los Laboratorios acreditados que forman parte de la Red
Nacional de Laboratorio para el Analisis del Control de Calidad en la Fase de

Registro y Post Registro.

En el Peru las actividades post registro son realizados por el SENASA, el cual
dispone 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 post-registro en lo referente a importacion,
fabricacion, formulacion, envasado, distribucién, transporte, almacenamiento,
comercializacion, manejo, uso Yy disposicion final de los plaguicidas quimicos de
uso agricola.

El SENASA puede inspeccionar las instalaciones, predios, equipos, vehiculos,
etc., utilizados en todas las fases antes mencionadas, tomando las acciones

pertinentes en resguardo del cumplimiento del presente Reglamento, para lo cual
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los funcionarios del SENASA que realicen tales inspecciones estan facultados y
autorizados, debiendo identificarse previamente a la inspeccion.

Esté& prohibida la fabricacion, 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
(D.S.001-2015 MINAGRI).

Monitoreo de Residuos.- EI SENASA coordina 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 exportacion, no sobrepasen los limites
méaximos 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 42, D.S.001-2015 MINAGRI)

Si bien es cierto la norma esté establecida pero no se tiene reportes de monitoreo

de residuos por parte de SENASA en los principales mercados de abastos.

Durante la etapa de post registro, el titular de registro debe presentar a la Direccion
General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA), los informes de las
acciones de medidas de mitigacion, control, monitoreo o verificacion, con copia
al SENASA, a fin de realizar la vigilancia y seguimiento de las medidas
propuestas en el Plan de Manejo Ambiental, aprobado durante el proceso de
registro. Los resultados de los informes y recomendaciones del citado programa
deben ser comunicados al SENASA y seran tomados en cuenta para la
implementacién de medidas de prevencion, restriccion o prohibicion a los
plaguicidas, asi como para la revaluacion de plaguicidas de uso agricola con
registro vigente. (Articulo 54, D.S. 001-2015-MINAGRI).

31



3.7 Plaguicidas Restringidos y Prohibidos

PERU:

A. Plaguicidas agricolas de uso restringido.

Los plaguicidas agricolas de uso restringido son aquellos que han sido prohibidos
legalmente con el objetivo de proteger la salud humana o el medio ambiente, se
han prohibido précticamente todos los usos mediante una medida definitiva de
reglamentacion, pero siguen autorizandose ciertos usos especificos. Comprende
todo plaguicida al que préacticamente para todos los usos se haya negado La
aprobacion o que La industria haya retirado ya sea del mercado interno o de
consideracion ulterior o en el proceso nacional de aprobacion cuando existan
pruebas claras de que esta medida se ha aprobado para proteger La salud humana

o el ambiente.

En El Peru los plaguicidas de uso restringido son los siguientes:

Paraquat (agregando sustancia emética, color, olor).
Metamidofos (uso de disolventes etilenglicol y/o dietilen glicol, envases de
COEX o polietileno de alta densidad e inclusion de un folleto de uso y manejo

seguro).

B. Plaguicidas agricolas prohibidos

Plaguicida del que se han prohibido todos los usos mediante una medida definitiva
de reglamentacion, con el fin de proteger la salud humana o el ambiente. El
termino comprende todo plaguicida que no haya sido aprobado para utilizarse por
primera vez o que la industria haya retirado del mercado interno de examen
ulterior en el proceso nacional de aprobacion, cuando haya pruebas claras de que
esta medida se ha adoptado con el objeto de proteger la salud humana o el

ambiente.
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Aldrin Dicloruro de etileno
Endrin Captafol

Dieldrin Clorobencilato
BHC/HCH Hexaclorobenceno
Canfecloro/Toxafeno. Pentaclorofenol
2,45-T. Clordano

DDT. Endosulfan
Parathion etilico. Dibromuro de etileno
Parathion metilico. Clordimeform.
Monocrotofos Compuestos de mercurio.
Binapacril Fosfamidon.

Dinoseb Lindano.
Fluoroacetamida. Mirex.

Heptacloro Sales de dinoseb
DNOC (dinitro ortro cresol) Oxido de etileno
Aldicarb Arseniato de plomo

Prohibicion del uso de plaguicidas quimicos de uso agricola, sustancias afines,
productos y agentes biologicos (anexo 4 — Lista de plaguicidas agricolas por nombre
comun del ingrediente activo cuyo registro se encuentra restringido o prohibido en el
Perl — SENASA - 2017).

Referencia:
v Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). 2017.

BOLIVIA:

En Bolivia se restringen y se prohiben 23 ingredientes activos correspondientes a los
plaguicidas la y Ib, el cual representan un peligro potencial para el usuario, el
consumidor y el medio ambiente, algunos de ellos son posibles cancerigenos
humanos como la cipermetrina, endosulfan y el penta oxido de arsénico.

Para el caso de los plaguicidas con categorias toxicologias Ib, las etiquetas deben
incluir la siguiente leyenda: “VENTA SOLO POR PRESCRIPCION DE UN
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INGENIERO AGRONOMO “USO RESTRINGUIDO” (Resolucién administrativa
N° 176/2016).

Los plaguicidas como Endosulfan y Monocrotophos son considerados altamente
toxicos por lo tanto se prohibe su uso, el SENASAG emitid resoluciones
administrativas 24 y 25, que prohiben el registro, importacion, comercializacion,
distribucion y uso de los plaguicidas endosulfan y monocrotophos y sus mezclas en
todas sus concentraciones, por el alto riesgo para la salud de las personas y del medio
ambiente.

La importacion, comercializacion y uso del endosulfan y monocrotophos, dos
plaguicidas que se utilizan en la agricultura, fueron prohibidas via normativa debido
a los riesgos que representan en la salud de la poblacion, como la esterilidad, el cancer
de mama y dafio al tejido nervioso. (Wilma Perez. 2015, Diario La Razon,- Salud).
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ECUADOR:

PLAGUICIDAS PROHIBIDOS EN EL ECUADOR

ACUERDO/
RESOLUCION

PRODUCTOS

JUSTIFICATIVO

Acuerdo Ministerial No
0112.- publicado &n el
Registro Oficial No 64 con
fecha 12 de Noviembre de
19492,

1.Aldrin

2.Dieldrin

3.Endrin

4.BHC

5.Campheclor [Toxafeno)
6.Clordimeform (Galecron y Fundal)
7.Chlordano

8.00T

9.DBCP

10.Lindano

11.EDB

12.2,4,5T.

13.Amitrole

14.Compuestos mercuriales y de
Plomo

15.Tetracloruro de Carbono
16.Leptophos

17.Heptachloro
18.Chlorobenzilato

Por ser nocivos para la salud y
haber sido prohibida su
fabricacion, comercializacion o
uso en varios paises

19.Methyl Parathion
20.Diethyl Parathion
21.Ethyl Parathion
22 Mirex
23.Dinoseb.

Por producir contaminacidn
ambiental efectos tdxicos y por
haberse cancelado

el registro en varios paises

24 Pentaclorofenol
25.Arseniato de Cobre

Unicamente para uso industrial,
no para uso agricola

Acuerdo Ministerial No
333.- publicado en el
Registro Oficial No 288
con fecha 30 de
Septiembre de 1999,

26.4ldicarb Temik 10% G y 15% G, Restringe
el uso, aplicacion y comercializacidn
exclusivamente a flores y

exclusivamente mediante el método de
“USO RESTRINGIDO ¥ VENTA

APLICADA".

Para evitar la aplicacion de este
plaguicida en banano y haberse
encontrado residuos de Temik
en

banano procedente de Ecuador.
Por haberse cancelado y
prohibido su uso en varios
paises. Por nocivo para la salud.

Acuerdo Ministerial No
123, publicado en el
Registro Oficial No 326

27. Zineb solo o en combinacidn con otros
fungicidas.

Por ser potencialmente nocivo
para la salud humana y estar
cancelado
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con fecha 15 de Mayo del
2001.

y prohibido su uso en algunos
paises.

Resolucion No 015,
publicado en el Registro
Oficial No 116 con fecha

3 de Octubre de 2005.

28.Binapacril
29.0xido de etilen
30.Bicloruro de etileno

Por riesgos cancerogénicos,
constituyendo productos
nocivos para la salud humana,
animal y el

ambiente.

31.Monocrotofos

Por haber prohibido su uso en
varios paises, debido a sus
propiedades nocivas para la
salud y el ambiente.

32. Dinitro Orto Cresol- DNOC (Trifrina).

Por ser un producto peligroso
para
la salud humana y el ambiente

Resolucion No 073,
publicado en el Registro
Oficial No 505 con fecha
13 de enero de 2009.

33. Captafol
34, Fluoroacetamida
35. HCH (mezcla de isdmeros)
36. Hexaclorobenceno
37. Paration
38. Pentaclorofenal y sales y ésteres de
pentaclorofenal
39. Formulaciones de polvo seco con la
mezcla de:
¢ 7% o mas de benomilo,
*  10% o mas de carbofurano y
*  15% 0 mas de tiram
40. Methamidophos
(Formulaciones liquidas solubles de la
sustancia que sobrepasen los 600 g/l de
ingrediente activo)
41. Fosfamiddn [Formulaciones liquidas

solubles de |a sustancia que sobrepasen los

1000 g/l de ingrediente activo)

Por nocivos para la salud y
ambiente

Resolucion No 178,
publicado en el Registro
Oficial No 594 con fecha
12 de diciembre de 2011.

42, Endosulfan y sus mezclas

Que ingresd al anexo A del
Convenio de Estocolmo vy al
anexo Il del Convenio de
Rotterdam por lo gue pasd a
formar parte de los
Contaminantes Orgdnicos
Persistentes (COPs), y sujeto al
procedimiento de
consentimiento  fundamentado
previo, siendo peligroso para la
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COLOMBIA:

Acuerdo/ resolucion Productos

Resolucion 447 Aldrin, BHC, Clordano, DDD, DDT, Dieldrin, Endrin, Heptacloro Epoxido, isobenzan,
Melipax y
Toxapheno.

Resolucion 2189

Cancela los registros de los productos
Fungicidas de uso agricola producidos a base de compuestos de Mercurio.

Resolucion 1042

Cancela los registros de venta de plaguicidas a base de Leptophos (PHOSVEL)

Resolucion 209

Prohibe el uso de Plaguicidas Organoclorados en el cultivo del cafeto. Articulo
Primero: Prohibase la venta y el uso de productos organoclorados con destino al
cultivo del cafeto en el territorio nacional. Para efectos de la presente Resolucion, se
entiende por productos organoclorados los siguientes, sean formulados solos o en
mezcla con otros plaguicidas: DDT, BHC, Lindano, Derivados Ciclodi6nicos,
Canfenos clorados, Cetonas Poli ciclicas, Policlorados y los Fenoxiderivados. (Ver
resolucion 749/79)

Resolucion 749

Cancela los registros de venta de los productos herbicidas a base de 2, 4,5-Ty 2, 4,
5-TP.

Resolucion 243

Prohibe la produccién, importacion, y venta de los plaguicidas a base de
Dibromocloropropano (DBCP), utilizados en el control de plagas del suelo.

Resolucion 1158

Prohibe la importacion, produccién y venta de los plaguicidas de uso agricola que
contengan el ingrediente activo Dibromuro de Etileno (EBD)

Resolucion 1849

Prohibe la importacion, produccion y venta de los insecticidas de uso agricola que
contengan el ingrediente activo Endrin. (Ver resolucion 447/74 y 209/78).

Decreto 704

La Presidencia de la Republica Prohibe el uso del DDT, sus derivados y compuestos
a menos que se empleen en la ejecucidén de programas o campafias adelantadas o
autorizadas por el Ministerio de Salud. (ver resoluciones209/78 y 447/74)

Resolucién 891

Cancela dos licencias de venta de productos que incluyen en su formulacion el
compuesto denominado DDT. (Ver resoluciones 447/74, 209/78 y 704/86).

Resolucion 930

Prohibe la importacion, produccion y venta de los plaguicidas de uso agricola que
contengan el ingrediente activo Dinoseb.

Resolucion 19408

El Ministerio de Salud Prohibe el uso y manejo de los plaguicidas a base de
Clordimeform y sus sales.

Resolucion 366, 531, 540, 723,
724y 874

Cancelan las Licencias de Venta de los insecticidas Organoclorados que contengan
los ingredientes activos:

Aldrin, Heptacloro, Dieldrin, Clordano y Canfecloro en su composicion. (Ver
resoluciones 447/74 y 209/78)

Decreto 305

Presidencia de la Republica. Prohibe la importacion, produccion y formulacion de los
productos Organoclorados: Aldrin, Heptacloro, Dieldrin, Clordano y Canfecloro y sus
compuestos. Se exceptua temporalmente Dieldrin y Clordano para uso en madera y
queda vigente temporalmente para Canfecloro la licencia que permite su presentacion
en la mezcla Toxafeno mas Metil Paration en su formulacion ultra bajo volumen. (Ver
resoluciones 447/74, 209/78, 366/87 y 531, 540, 723, 724 y 874 del 88).

Resolucion 3028

Prohibe la aplicacién por via aérea en el territorio nacional de los herbicidas que
contienen el Ingrediente Activo PARAQUAT.

Resolucion 4863

Cancela licencia de venta correspondiente al funguicida de uso agricola denominado
Dithane M-22 (Maneb)

Fuente: Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, 2016.
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En la Lista de Plaguicidas Prohibidos se utilizan los siguientes indicadores:

Convencién de Estocolmo
Convencién de Roterdam
Protocolo de Montreal

OMS 1a
OMS ab

v

Convenciones
internacionales

v

Toxicidad Aguda

Se sabe que son sustancias que inducen
mutaciones hereditarias o son
consideradas que inducen mutaciones
hereditarias en las células germinales
humanas. Se sabe que las sustancias que
inducen mutaciones hereditarias en las
células germinales de los seres humanos
(categoriaiA o 1B) de acuerdo con el
Reglamento de la UE 1272/2008/CE

Disruptor endocrino o potencial
disruptor endocrino de acuerdo
con la UE Categoria 1o pesticidas
clasificados SGA carcindégeno
Categoriazy la UE parala
reproduccion Categoriaz

Toxicidad Cronica

Carcinogénico Mutagénico

Toxico parala

[\

Se sabe o se presume que son Sesa !:e_u se presume
Carcindgenos para los toxico parala
humanos (2A 0 2B) de reproduccion humanade

acuerdo con al SGA en el acverdo con el 5GA del
Reglamento de la UE Reglamentode la UE
1272(2008/CE 1272/2008 | CE

4 Mas informacion sobre RAP Internacional: http://pan-international.org/es/

Fuente: Lista de Plaguicidas Prohibidos y lista de plaguicidas en vigilancia. 2015.

Departamento de Estandares y Certificacion. Amsterdam — Holanda.
file://IC:/Users/rocio/Downloads/ES-UTZ-List-of-Banned-
Pesticides-v1.0-2015.pdf.

Disponible

en.
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IV. DISCUSION

En todos los casos se establece que para la realizacion del proceso de registro de
un plaguicida quimicos de uso agricola, es importante que el interesado esté
inscrito en la Autoridad Nacional de Sanidad Agraria de cada pais, SENASA
(Pert), SENASAG (Bolivia), AGROCALIDAD (Ecuador) e ICA (Colombia).
Paralelamente es requisito obligatorio contar con un asesor técnico, el cual
brindara asesoria permanente en las actividades inherentes a las que genero el
respectivo registro.

En todos los paises miembros las evaluaciones del proceso de registro de un
plaguicida, es realizada por la Autoridad Nacional de Sanidad Agraria, el Sector
Salud y el Sector Ambiente y en todos los casos para que un PQUA pueda ser
registrado se debe contar con los dictdmenes técnicos favorables Agronémico,
Salud y Ambiental, para que asi se pueda realizar la evaluacion del Riesgo
beneficio y con ello la obtencion del certificado de Registro PQUA emitido por
cada Autoridad Nacional de Sanidad Agraria de cada pais.

El registro de un plaguicida de uso agricola es otorgado al interesado, luego de un
andlisis exhaustivo del dossier (Expediente) y cuando se haya demostrado segun
el analisis de riesgo de salud y ambiental, que el plaguicida quimico de uso
agricola no representa riesgo para la salud humana ni el medio ambiente, siempre
y cuando sea usado segun las recomendaciones indicadas en la etiqueta.

En el caso del Pert la norma interna se rige para el registro de productos
biolégicos de uso agricola (PBUA) y quimicos de uso agricola (PQUA), en el caso
de los demas paises (Bolivia, Colombia y Ecuador); ademas del registro de
plaguicidas biolégicos y quimicos, también se realizan el Registro de Fertilizantes
de uso agricola y coadyuvantes.

Durante el proceso administrativo de Registro Ecuatoriano, AGROCALIDAD
evalla el ensayo de Eficacia antes de la introduccion del dossier, en el Perq el
ensayo de Eficacia bioldgica, esta incluido dentro de los items del dossier (item
4B), por lo cual las autoridades hacen una evaluacion en conjunto del expediente
y del ensayo de eficacia bioldgica.
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En el Pert para el proceso de evaluacion del dossier (expediente) se hace entrega
individualmente y simultdneamente a cada entidad (SENASA, DIGESA vy
DGAAA) de un ejemplar, y cada una comunica al interesado sobre las
observaciones y/o dictamen técnico respectivo, por lo mismo la comunicacion y/o
informacién de las entidades con el usuario es mas directa. En los demas paises
miembros, el dossier y dos copias del mismo, son entregados a la Autoridad
Nacional de Sanidad Agraria y éste después de realizar una revisién preliminar
entrega a cada una de las entidades de Salud y Ambiente las copias del dossier.
Una vez que cada entidad realiza la evaluacion, el resultado es comunicado a la
Autoridad Nacional de Sanidad Agraria para que posteriormente sea informado al
interesado.

En el Perd y en los paises miembros de la CAN, la norma para la obtencion de un
registro para consumo propio solo es realizado por asociaciones que desarrollen
cultivos de productos agrarios, los cuales deben estar autorizado vy
obligatoriamente registrado ante la autoridad nacional en sanidad agraria de cada
pais. Asi mismo no incluye la realizacion del ensayo de eficacia en campo, y su
comercializacion esta prohibida.

En referencia al registro de plaguicidas con caracteristicas a otro, en el Pert no
hay un limite de registros con caracteristicas iguales a uno ya registrado, en el
caso de los demas paises miembros de la CAN, solo se procedera a realizar segun
la categoria toxicologica del plaguicida matriz registrado; es decir se permitira el
registro de hasta dos PQUA (Categoria Il — Moderadamente peligroso) y cuatro
(categoria Il - Poco peligroso) con la misma formulacion y fabricante pero
diferente nombre comercial, cuya titularidad pertenezca al mismo solicitante.

En el caso del Per( durante la elaboracion del dossier (expediente) para el registro
de plaguicidas con antecedente de registro ya no esta incluido el punto sobre
Efectos Toxicos en especies Mamiferas, en los otros paises miembros, siguen el
procedimiento segun el Manual técnico Andino en donde incluye dicho punto.
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V. CONCLUSIONES

®,

% En el Perl el proceso de Registro y Post- registro de un Plaguicida quimico de
uso agricola esta regulado por la normativa interna segin D.S. 001-2015
MINAGRI, en los demas paises miembros de la CAN (BOLIVIA, COLOMBIA
Y ECUADOR), el proceso de Registro y Post-registro es regulado por la Decision
804 y la Resolucion 630 que aprueba el Manual Técnico Andino.

% Para que un PQUA en cada pais miembro de la CAN, sea debidamente registrado
debe ser evaluado necesariamente por el Sector Salud, Ambiental y por la
Autoridad Nacional de Sanidad Agraria de cada pais, en donde cada autoridad
realiza una evaluacion y emite su dictamen respectivo favorable o no, al proceso
de registro, asi mismo el reglamento en los paises miembros de la CAN hace
mencion de contar obligatoriamente con un profesional que brinde asesoria

técnica a tiempo completo.

% En el caso del Per(, el Nuevo Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas
de uso Agricola, permite la autonomia de cada entidad (Direccion General de
Asuntos Ambientales Agrarios — DGAAA y de la Direccion General de Salud
Ambiental — DIGESA), los cuales realizan una evaluacion del plaguicida en
proceso de registro emitiendo cada uno su dictamen respectivo y comunicando
directamente al interesado, en el caso de los demas paises miembros de la CAN,
los resultados de las evaluaciones del Sector Salud y Ambiental, son comunicados
al Sector agricola y éste es el encargado de comunicar al interesado sobre los
resultados de la evaluacion, lo cual hace que el tiempo para obtener un certificado

de registro sea mayor en comparacion a nuestro pais.

¢+ El Registro de un plaguicida quimico de uso agricola, permite conocer a partir de
la evaluacion de las entidades competentes, la eficacia del producto formulado

bajo las condiciones de uso y manejo de cada pais.

X3

2

El Registro de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA), contribuye al

monitoreo del mismo, mediante acciones de verificacion post-registro por parte
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de la autoridades competentes y la realizacion de capacitaciones por los titulares

de registro, distribuidores, asesores técnicos y autoridades nacionales.

Se establece el compromiso por parte de los titulares de registro a contribuir, no
solo al uso seguro de un plaguicida durante la manipulacion, sino a evitar y

minimizar los riesgos de contaminacion al medio ambiente y a la salud humana.

La importancia de un registro de un plaguicida de uso agricola radica en asegurar
que los mismos no representen un riesgo para la salud y medio ambiente,

garantizando su efectividad durante su aplicacion en el cultivo.

En el PerG y en los paises miembros se establece el reglamento de importacion
directa o de consumo propio de plaguicidas de uso agricola con antecedentes de
registro, lo cual contribuye a la disminucién de los costos de produccion de las
asociaciones de agricultores, sin embargo no se realiza el ensayo de eficacia
biologica respectiva por lo cual no se puede comprobar la efectividad del producto

importado bajo nuestras condiciones de clima y cultivo.

En los paises miembros de Bolivia, Colombia y Ecuador se realiza el proceso de
registro de Fertilizantes de uso agricola, con ello contribuye, a la formalidad de
los productores y formuladores de fertilizantes de uso foliar. En nuestro pais atn
no se establece el procedimiento de registro de fertilizantes, lo cual ayudaria a

verificar la calidad en cuanto a composicion del producto a ser usado.
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VI. RECOMENDACIONES

Los centros de Salud en el Per(, deben brindar una informacion detallada a los
formuladores, titulares de registro, asesores técnicos y consumidores sobre los
casos accidentales de intoxicacion producidos por un inadecuado uso y manejo de
los plaguicidas formulados ya registrados, con el objetivo de concientizar a los
usuarios sobre los efectos adversos a corto y a largo plazo expuestos durante una
mala manipulacion.

Las entidades junto con los titulares de registro deben realizar pruebas eco
toxicoldgicas en las zonas acuiferas aledafias a los campos de cultivos, como rios,
lagos, etc., con el fin de garantizar la salud de los lugarefios.

Los titulares de registro junto con las autoridades nacionales deben de brindar
asesoria sobre la importancia de la realizacion de un Plan de Manejo agronémico
que permita maximizar el rendimiento del cultivo, disminuir los costos de
produccidn y evitar una posible contaminacion de los plaguicidas a los recursos

suelo y agua.
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Anexo |. Proceso de Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA).

REGISTO DE PLAGUICIDAS QUIM
AGRICOLA EN EL PERU

g

PROTOCOLO DE
ENSAYO EFICACTA ENVIO DE INFORMACION - -
TECNICA DEL PROVEEDOR SOLICITAR MAS
(SENASA)
INFORMACION, EN
CASO SEA
1-3 MESES ﬂ 1 MES
PRESENTAR LA @ NECESARIO
SOLICITUD DE APROBACION DEL DESARROLLO DEL
AUTORIZAC. DE PROTOCOLO DE DOSSIER TECNICO 1 15 DIAS @
IMPORTACION ENSAYO DE EFICACIA
(SENASA) ENVIO DE
J:L 15 DIAS INFORMACION
15-30 DIAS
J:L CON LOS REPORTES SE ADICIONAL POR EL
INST. PROVEEDOR
UNA VEZ APROBADA Egl‘si?{]é)?mnu COMPLETAELERAY EL PMA
LA AUTORIZACION EFICACIA EN DEL DOSSIER
DE IMPORTACION SE CAMPO
ENVIA LA MUESTRA
DEL PRODUCTO 334 MESES ﬂ 2 SEMANAS

15-20 DIAS U’
PAGO DE LAS TASAS A
OBTENCION DE
RECEPCIONDE LAS 3 AUTORIDADE S
L& MUESTRA LOS REPORTES
EN DE CAMPO

% %ISEM&NA

6 MESES 6 MESES

1-2AK08 —
6 MESES

I ;

EMISION DEL DICTAMEN EMISION DEL DICTAMEN EMISION DEL DICATMEN
- ECO-TOXICOLOGICO AGRONOMICO PQUA DE §
L Q TOXICOLOGICO DIGESA
1 MES u 1 MES 1 MES
EVALUACION DE LOS
RIESGOS/BENEFICIOS DE PQUA

a 1 MES

CORRECCION DE LA ETIQUETA ‘

DEL PRODUCTO

¢

.?ﬂ]’lCADO DE REGISTRO [PQ.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo Il. Proceso Administrativo de Registro de Plaguicidas.

Servido Nacional de DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS
sanidad Agraria ‘ AMBIENTALES AGRARIOS

(senasa)
.|

Evaluadén de Riesgo Ambiental, Plan de
Empresas Manejo Ambiental de los PQUAS y
comerdializadoras remision del Informe Técnico Ambiental

de PQUA J
B

Evaluacion de Riesgo Beneficio (reunion
entre las 3 autoridades competentes -
SENASA, DIGESA, DGAAA - para el
registro o no del PQUA)

B

REGISTRO DE PQUA
(producto de calidad para ser usado en
el pais, amigable al ambiente)

--------------------------------;-------.’\

‘ .............. »  Contribuir y asegurar la
produccidn de alimentos

inocuos y de calidad para
POST REGISTRO consume humano
(monitoreo recursos agua,

suelo, floray fauna) ,
P Proteccidn de los

ecosistemas agrarios

Referencia:
v" Direccion General de Salud Ambiental DIGESA. 2015
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Anexo I11. Proceso de Registro de Plaguicidas Quimicos de uso Agricola en los paises

miembros de la CAN (Bolivia, Ecuador, Colombia).

DIAGRAMA DE FLUJO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

en un plazo de 15 dias habiles,
los respectivos requisitos. En su
caso, notifica las observaciones
para su subsanacion, bajo
apercibimiento de archivo.

copia al ANC

> Persona natural o juridica :
[ —
' |
' 1
v : .
1
Presenta solicitud de Registro ! !
adjuntando expediente por triplicado : |
- |
: |
]
Y 1
B Notifica 1
Absuelve observaciones y observaciones o !
Presenta respuesta al Devuelve '
ANC expediente 1
1
T ‘ |
1 ]
Envié de observaciones y ! _ B 1 :
sus absoluciones con Recibe el expediente y verifica No ! !
1
! )
1
1

Deniega el
registro

--- Envia copia expediente a Sector Salud y otra
Sector Salud y A ..
Sector Ambiente [¢ al Sector Ambiente e inicia evaluacién del
expediente

] I

Evalla informacion Agrondémica y prepara
informe de evaluacion y Revisa proyecto de
etiqueta

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

B I

Recibe informe técnicos

Integra informes técnicos de los aspectos de
salud, ambientales y agronémicos, y efectia
evaluacién Riesgo / Beneficio

|
' '

Envia a Sector Salud y Sector . R
Ambiente copia de Certificado de { Entrega Certificado de Registro }7
Registro Nacional PQUA

Fuente: Manual Técnico Andino para el Control y Registro de Plaguicidas de Uso
Agricola (Resolucion 630).
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