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RESUMEN

La adicion de fabricantes y formuladores al registro de un plaguicida de uso agricola en Peru
es una modificacion al registro esencial que requiere la colaboracion entre los titulares de
registro y las autoridades competentes. El objetivo del presente trabajo es describir el
procedimiento administrativo para la adicion de fabricante y formulador de un PQUA bajo
los lineamientos de la normativa vigente de plaguicidas de uso agricola en el Per( y la norma
Andina. El proceso de registro de pesticidas en Peru esta regulado por estandares nacionales
e internacionales e implica una exhaustiva evaluacion de datos cientificos para garantizar la
eficacia y seguridad de los productos. Por lo que se detalla los requisitos y procedimientos
para incorporar a un nuevo fabricante o formulador al registro de pesticidas. La adicion de
fabricante y formulador esta conformada por una serie de pasos que para su comprension,
han sido divididos en cuatros fases; siendo las siguientes; Evaluacion del nuevo proveedor,
si se determina que cumple con los requerimientos mencionados, se procede a ingresar la
solicitud al SENASA para iniciar la evaluacion documentaria; una vez obtenido la
evaluacion documentaria, el SENASA envia aprobacién e indica que se debe realizar la
importacion de muestras para el andlisis; una vez que la muestra se nacionaliza esta es
llevada al laboratorio del SENASA vy se realiza la verificacion analitica y finalmente se da
la conformidad y luego se emite esta comunicacion al DIAIA-SENASA para que finalmente
pueda ser aprobado este nuevo proveedor y solicite actualizar todas las etiquetas e
informacion relacionada. Finalmente, la inclusion de nuevo proveedor busca ssatisfacer la
demanda de pesticidas seguros y eficaces, mejorar su disponibilidad y accesibilidad, y

fortalecer la seguridad alimentaria.

Palabras clave: SENASA, Adicion de fabricante y formulador, Registro, Plaguicida.



ABSTRACT

The addition of manufacturers and formulators to the registration of an agricultural pesticide
in Peru is a crucial modification that requires collaboration between registration holders and
competent authorities. The aim of this work is to describe the administrative procedure for
adding a manufacturer and formulator to a Pesticide for Agricultural Use (PQUA) under the
guidelines of current agricultural pesticide regulations in Peru and the Andean standard. The
pesticide registration process in Peru adheres to national and international standards and
involves a thorough evaluation of scientific data to ensure product efficacy and safety. This
paper outlines the requirements and procedures for incorporating a new manufacturer or
formulator into the pesticide registration. The addition of a manufacturer and formulator
consists of several steps, divided into four phases for comprehension: Evaluation of the new
provider, submission of the request to SENASA for document evaluation upon confirming
compliance with requirements, approval from SENASA, importation of samples for
analysis, nationalization of the samples, laboratory verification, issuance of conformity, and
communication to DIAIA-SENASA for final approval. The inclusion of a new provider
ultimately aims to meet the demand for safe and effective pesticides, enhance their

availability and accessibility, and strengthen food security.

Keywords: SENASA, Addition of manufacturer and formulator, Registration, Pesticide.



I.  INTRODUCCION

De acuerdo con la Resolucion No 2075 de la Comunidad Andina (2019), las modificaciones
del registro de plaguicidas de uso agricola, son realizados en los siguientes casos: cuando el
titular del registro necesita cambiar su razén social, adicionar un nuevo fabricante o
formulador de sus productos, reubicar o cambiar la categoria toxicoldgica del plaguicida
diferente a la original y para adicionar nuevos usos. De todas estas modificaciones, la adicion
de fabricante y formulador, es el mecanismo mas utilizado por las empresas agrogquimicas,

siendo también conocido como ampliacion de proveedor.

La adicion de fabricante y formulador se sustenta en la Decision 804, que es una
modificacion la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola) de la Comunidad Andina en la que menciona y da las pautas
pertinentes para llevar a cabo la adicion de este nuevo proveedor al registro de un plaguicida

quimico de uso agricola en la Comunidad Andina y en el Peru.

La adicién de fabricante y formulador esta conformada por una serie de pasos que para su
comprension, han sido divididos en cuatros fases; siendo las siguientes; Evaluacion interna del
nuevo proveedor (incluye analisis de la informacién documentaria, analisis quimicos de calidad
del producto y ensayos de eficacia al target que indica la etiqueta), si se determina que cumple con
los requerimientos mencionados, se procede a ingresar la solicitud al SENASA para iniciar la
evaluacion documentaria; una vez obtenido la evaluacion documentaria, el SENASA envia
aprobacion e indica que se debe realizar la importacion de muestras para el analisis; una vez
que la muestra se nacionaliza esta es llevada al laboratorio del SENASA vy se realiza la
verificacion analitica y finalmente se da la conformidad y luego se emite esta comunicacién
al DIAIA-SENASA para que finalmente pueda ser aprobar a este nuevo proveedor y solicite
actualizar todas las etiquetas e informacion relacionada. Todo este procedimiento tiene una
duracion promedio de ocho a doce meses; sin embargo, al no ser parte del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del SENASA (en adelante, TUPA del SENASA) este



tramite puede extenderse mas del tiempo estimado y por tanto recibir la notificacion de

concluido al recibir la carta de aprobacion de SENASA.

Por otro lado, es importante mencionar cuales son las motivaciones o intereses que impulsan
la adicion de un fabricante o formulador para un plaguicida ya registrado en el Pert o en la
Comunidad Andina. En general, la reduccion de costos es una motivacion comun para buscar
nuevos proveedores que ofrezcan precios mas competitivos. De esta manera, se pueden
reducir los costos de produccion y aumentar la rentabilidad. La capacidad de suministro
también puede ser una motivacion importante, ya que permite satisfacer la creciente

demanda de los productos.

Las mejoras en la calidad del producto también son un aspecto relevante en la adicion de un
nuevo proveedor. En este sentido, la empresa podria buscar proveedores que ofrezcan
productos con caracteristicas superiores a las actuales, que sean menos peligrosos, generen
menos residuos o que sean mas eficaces. Es importante destacar que, en todos estos casos,
el proveedor debe estar en capacidad de respaldar con informacion y documentacion todo lo

que la normativa exige en relacion a la nueva fuente del producto.

En resumen, la adicion de un nuevo proveedor para un plaguicida ya registrado en Per( o en
la Comunidad Andina se da por diversas motivaciones, que incluyen la reduccion de costos,
la capacidad de suministro y la mejora en la calidad del producto. Cualquiera que sea la

razon, es crucial que el proveedor cumpla con todas las normativas y estandares requeridos.

1.1. OBJETIVOS

1.1.1. Objetivo general

Describir el procedimiento administrativo para la adicion de fabricante y formulador de un
PQUA (Plaguicidas Quimicos de Uso agricola) bajo los lineamientos de la normativa vigente
de plaguicidas de uso agricola en el Per( y la norma Andina, a partir de la experiencia

laboral.



1.1.2. Objetivos especificos
e Detallar el proceso de adicién de fabricante y formulador en el registro de PQUA
desde la experiencia laboral.
e Identificar y describir la problematica y la importancia de la inclusion de
fabricantes y formuladores para las empresas agrogquimicas peruanas,

considerando el contexto actual.



Il.  REVISION DE LITERATURA

2.1. PANORAMA DEL MERCADO GLOBAL DE PLAGUICIDAS
El mercado global de pesticidas presenta un panorama complejo y dindmico que esta

determinado por las tendencias globales y locales, las oportunidades y desafios, los actores

y agentes, las regulaciones y politicas, las innovaciones y tecnologias, y los impactos

ambientales y sociales (Identifying Gaps and Challenges in Global Pesticide Regulation: A

Scoping Review, 2022), algunas caracteristicas serian:

Estd en constante evolucién y adaptacion a las demandas y necesidades de los
diferentes actores y agentes involucrados en el sector agricola.

Est4 compuesto por una gran variedad de productos, tipos, origenes, formulaciones
y aplicaciones que se adaptan a los diferentes cultivos, plagas, climas y regiones.

Es dominado por un grupo de empresas multinacionales que compiten por el
liderazgo y la innovacién, pero también coexisten con una gran cantidad de empresas
locales y regionales que ofrecen productos especificos y diferenciados.

Es regulado por un conjunto de normas y requisitos que varian segun los paises o
regiones y que buscan proteger la salud humana y el medio ambiente, pero también
facilitar el comercio internacional y fomentar la innovacion.

Esté influenciado por una serie de factores externos que pueden afectar positiva o
negativamente a su crecimiento y desarrollo, como la poblacion, la produccién
agricola, el cambio climatico, las tecnologias, las crisis sanitarias y geopoliticas.
Ademas, se proyecta un gran potencial de crecimiento para el futuro, debido a la
necesidad de incrementar la produccion agricola y garantizar la seguridad alimentaria
para una poblacion mundial creciente y exigente (Pesticides Global Market Report
2022; Agricultural Pesticides Market - Size, Share, Industry Analysis 2027, 2021).
Sin embargo, el mercado global de pesticidas también enfrenta grandes desafios para
el futuro, como la resistencia de las plagas, el impacto ambiental y social, la falta de
armonizacion regulatoria y las crisis sanitarias y geopoliticas (Identifying Gaps and
Challenges in Global Pesticide Regulation: A Scoping Review, 2022; International

best practices on pesticide regulation, 2019).



Segun Fortune Business Insights (2021), el mercado mundial de productos quimicos para la
proteccion de cultivos tuvo un valor de 57 130 millones de dolares en 2020 y se espera que
aumente a 59 410 millones de ddlares en 2021. Asimismo, Reports and Data (2022) reportan
que el valor del mercado global de pesticidas espera que alcance los 291.400 millones de
dolares en el afio 2030 y registre una tasa compuesta anual (CAGR) del 12,1% durante el
periodo previsto. Los factores que impulsan este crecimiento son el aumento de la demanda
de alimentos, la disminucién de la tierra cultivable, la adopcién de técnicas agricolas

intensivas y el desarrollo de nuevos productos y tecnologias.

Por otro lado, segin Mordor Intelligence (2021), el volumen del mercado global de
pesticidas se espera que alcance los 4,6 millones de toneladas (Mt) en 2026 y registre una
tasa compuesta anual (CAGR) del 5,5% durante el periodo previsto. Los factores que
impulsan este crecimiento son el aumento de la poblacion mundial, la necesidad de
incrementar la produccion agricola y garantizar la seguridad alimentaria, el cambio

climatico, la innovacion y la regulacion.

El comercio mundial de plaguicidas alcanzé aproximadamente 5.2 millones de toneladas de
productos formulados en 2020, con un valor de 41.1 mil millones de dolares. A nivel
mundial, el consumo total de plaguicidas en la agricultura se mantuvo estable en 2020, en
2.7 millones de toneladas (Mt) de principios activos, siendo la aplicacion promedio mundial
por superficie de cultivo de 1.8 kg/ha. Adicionalmente, la aplicacién promedio de
plaguicidas per cépita fue de 0.37 kg/personay en relacion al valor de la produccion agricola
fue de 0.69 kg/10001$ (FAO, 2021).

A pesar del alto valor alcanzado en los Gltimos afios, el consumo promedio total de pesticidas
aumento en la tltima década, en casi un 50 por ciento en comparacién con la década de 1990,
y el uso de pesticidas por area de tierra de cultivo aumentd de 1.2 a 1.8 kg/ha. La aplicacién
mundial de plaguicidas aumentd en estos dos periodos en herbicidas, fungicidas y
bactericidas e insecticidas, con aumentos en la proporcion de herbicidas (de 41 a 52 por
ciento del total de plaguicidas) y reducciones en la proporcion de fungicidas (de 25 a 23 por
ciento) e insecticidas (del 24 al 18 por ciento) (Organizacion Mundial del Comercio [OMC],
2020).



De todas las regiones del mundo, las Américas importaron el nivel mas alto de plaguicidas
en el 2020, con 1.1 millones de toneladas (Mt) correspondiente a un valor de 6.9 mil millones

de dolares.
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Figura 1: Uso de pesticidas por valor de produccion agricola por region
FUENTE: FAOSTAT (2022)

Durante el periodo de tiempo mencionado, la region aplico el nivel mas alto de plaguicidas
en la agricultura, con un promedio de mas de 1 millén de toneladas (Mt) de plaguicidas por
afio. También aplicé los niveles més altos de plaguicidas por area de cultivo (2.83 kg por ha
por afo), per capita (1.17 kg por persona por afio) y por valor de la produccién agricola (1.43
kg por 1000 I$ al afio). Ademas, aumentd el uso de herbicidas de 362 a 852 miles de
toneladas (kt), uso de fungicidas de 93 a 177 miles de toneladas métricas, y uso de
insecticidas de 159 a 181 miles de toneladas métricas por afio en la década mas reciente en
comparacion con la década de 1990 (FAO, 2021).

2.2. IMPORTANCIA DE UNA MAYOR DEMANDA Y OFERTA DEL MERCADO
DE PLAGUICIDAS

La demanda del mercado global de pesticidas esta impulsada por varios factores, como el

aumento de la poblacién mundial, la necesidad de incrementar la produccion agricola y

garantizar la seguridad alimentaria, el cambio climatico, el desarrollo de nuevas tecnologias
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y productos, las regulaciones y politicas gubernamentales.

2.2.1. La Demanda del mercado global

El aumento de la poblacién mundial implica una mayor demanda de alimentos y una mayor
presion sobre los recursos naturales. Segun las ultimas proyecciones de la ONU (2021), la
poblacion mundial podria crecer alrededor de 8500 millones en 2030 y 9700 millones en
2050, antes de alcanzar un pico de alrededor de 10400 millones de personas durante la
década de 2080. Para satisfacer las necesidades alimentarias de esta poblacion creciente, se
estima que se requerira un aumento del 70% en la produccién agricola mundial para 2050
(FAO, 2021). Los pesticidas son una herramienta esencial para mejorar la productividad
agricola y reducir las pérdidas de cultivos causadas por las plagas, que pueden llegar hasta

el 40 por ciento del rendimiento potencial (Oerke, 2021).

El cambio climatico es otro factor que influye en la demanda de pesticidas, ya que afecta a
la distribucion y la intensidad de las plagas y las enfermedades. ElI aumento de las
temperaturas, las sequias, las inundaciones, los vientos y los patrones de precipitacion alteran
el equilibrio ecologico entre los cultivos y sus enemigos naturales, favoreciendo el
surgimiento y la propagacion de nuevas plagas o el resurgimiento de antiguas. Ademas, el
cambio climatico también afecta a la disponibilidad y calidad del agua y del suelo, lo que
puede reducir la resistencia de los cultivos al estrés bidtico y abidtico. Por lo tanto, los
agricultores necesitan adaptarse a estas condiciones cambiantes y utilizar pesticidas

adecuados para proteger sus cosechas (IPCC, 2021).

El desarrollo de nuevas tecnologias y productos es otro factor que estimula la demanda de
pesticidas, ya que ofrece soluciones mas eficaces, selectivas, seguras y sostenibles para el
control de las plagas. El desarrollo de nuevos pesticidas implica la inversion en investigacion
y desarrollo (I+D), la cooperacion entre los agentes del sector, la proteccion de la propiedad
intelectual y la transferencia de conocimiento. Segun Research and Markets (2021), el gasto
global en investigacion y desarrollo en el sector de los pesticidas fue de unos 3.6 mil millones
de dolares en 2020 y las principales empresas que invierten son Bayer CropScience, BASF,

Syngenta, Corteva Agriscience y FMC Corporation.



Las regulaciones y politicas gubernamentales son otro factor que influye en la demanda, de
pesticidas, ya que establecen los requisitos y las normas para el registro, el uso y el comercio
de los pesticidas, con el fin de proteger la salud humana y el medio ambiente, pero también
facilitar el comercio internacional y fomentar la innovacién. Las regulaciones y politicas
gubernamentales varian segin los paises o regiones y pueden ser mas 0 menos estrictas.
Algunos ejemplos de organismos reguladores de los pesticidas son la Agencia de Proteccion
Ambiental (EPA) de Estados Unidos, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) de la Union Europea y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a nivel global.

2.2.2. Laoferta del mercado global de pesticidas
La oferta del mercado global de pesticidas esta determinada por varios factores, como la

capacidad de produccion, la innovacidn, la competencia, el comercio y la sostenibilidad.

La capacidad de produccion es el factor que mide la cantidad de pesticidas que se pueden
producir en un periodo determinado y depende de la disponibilidad, el costo de las materias
primas, la tecnologia, el capital, la mano de obra y la infraestructura. Segin Reports and
Data (2022), los principales paises productores de pesticidas en el mundo son China, Estados
Unidos, Francia, India y Alemania. Estos paises representaron el 58.5 por ciento del valor
total de las exportaciones de pesticidas en 2021, siendo China es el mayor productor y
exportador de pesticidas del mundo, con un valor de 8.41 mil millones de dolares en 2021.
Estados Unidos es el segundo mayor productor y exportador de pesticidas del mundo, con

un valor de 4.79 mil millones de délares en 2021.

La innovacion es el factor que mide la capacidad de desarrollar nuevos productos o mejorar
los existentes para satisfacer las necesidades y preferencias de los clientes. La innovacién
depende de la inversion en investigacion y desarrollo (1+D), la cooperacion entre los agentes
del sector, la proteccion de la propiedad intelectual y la transferencia de conocimiento. Segun
Research and Markets (2021), el gasto global en investigacion y desarrollo en el sector de
los pesticidas fue de unos 3.6 mil millones de délares en 2020 y las principales empresas que
invierten son Bayer CropScience, BASF, Syngenta, Corteva Agriscience y FMC

Corporation.



La competencia es el factor que mide el grado de rivalidad entre los oferentes de pesticidas
por captar la demanda del mercado. La competencia depende del nimero y tamafio de los
oferentes, la diferenciacion de los productos, las barreras a la entrada y salida, el poder de
negociacion de los compradores y proveedores y la regulacion del mercado. Segun Mordor
Intelligence (2021), el mercado global de pesticidas estd fragmentado y altamente
competitivo, con mas de 800 empresas que operan a nivel mundial. Sin embargo, las cinco
principales empresas (Bayer CropScience, BASF, Syngenta, Corteva Agriscience y FMC

Corporation) representaron el 63 por ciento del valor total del mercado en 2020.

El comercio es el factor que mide el flujo de pesticidas entre los paises o regiones. El
comercio depende de la demanda y oferta relativa, los precios relativos, los costos de
transporte, las preferencias comerciales, las barreras arancelarias y no arancelarias y los
acuerdos comerciales. Segun OEC (2021), el valor total del comercio mundial de pesticidas
fue de 43.3 mil millones de dolares en 2021. Los principales paises exportadores e
importadores fueron China (8.41 billones de dolares), Estados Unidos (4.79 billones de
dolares), Francia (4.42 billones de dolares), Alemania (3.85 billones de délares), India (3.55
billones de délares), Brasil (4.49 billones de dolares), Canada (1.85 billones de ddlares) y

Espafia (1.4 billones de ddlares).

La sostenibilidad es el factor que mide el impacto ambiental y social de la produccion vy el
uso de pesticidas. La sostenibilidad implica el uso racional y responsable de los pesticidas
para minimizar sus efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud humana, asi como
para preservar la biodiversidad y los recursos naturales. Ademas, depende de la aplicacion
de buenas précticas agricolas, el uso de tecnologias de precision, el fomento de la agricultura
ecologica y la integracion de métodos de control bioldgico y cultural. Segun FAO (2021), el
uso sostenible de los pesticidas implica elegir el producto adecuado, aplicarlo en el momento
y dosis adecuados, seguir las instrucciones de etiquetado y seguridad, y gestionar

adecuadamente los envases y residuos.

2.3. LOSPRINCIPALES DESAFIOS DEL MERCADO GLOBAL DE PESTICIDAS
Entre los desafios que afronta el mercado global de pesticidas, se encuentran la resistencia
de las plagas, el impacto ambiental y social, la falta de armonizacién regulatoria y las crisis

sanitarias y geopoliticas (Pesticides Global Market Report, 2022). La resistencia de las



plagas se refiere a la disminucién o pérdida de sensibilidad de las plagas a los pesticidas
debido a cambios genéticos o conductuales, lo que afecta la eficacia de los pesticidas y puede
Ilevar a un mayor uso o cambio de productos, con consecuencias negativas para el ambiente
y la salud (Identifying Gaps and Challenges in Global Pesticide Regulation: A Scoping
Review, 2022). Segun IRAC (2021), citado por Identifying Gaps and Challenges in Global
Pesticide Regulation: A Scoping Review (2022), mas de 600 especies de insectos han
desarrollado resistencia a uno o mas insecticidas en el mundo. Para prevenir o manejar la
resistencia de las plagas, se recomienda el uso racional y rotacion de los pesticidas, la
integracion de métodos alternativos de control y el monitoreo constante de las poblaciones

de plagas.

La produccion y el uso de los pesticidas tienen efectos sobre el medio ambiente y la salud
humana, que se conocen como impacto ambiental y social. El impacto ambiental abarca la
contaminacion del agua, el suelo y el aire, la pérdida de biodiversidad, el desequilibrio
ecologico y el cambio climéatico (Identifying Gaps and Challenges in Global Pesticide
Regulation: A Scoping Review, 2022) y el impacto social comprende la exposicion
ocupacional y accidental, la intoxicacién aguda y cronica, el cancer, las alergias, las
malformaciones congeénitas y los trastornos neurolégicos (International best practices on
pesticide regulation, 2019). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que cada
afio se producen unos 3 millones de casos de intoxicacion por plaguicidas en el mundo, de
los cuales unos 220 mil resultan en muertes. Por consiguiente, para reducir el impacto
ambiental y social, se recomienda el uso sostenible y seguro de los pesticidas, el
cumplimiento de las normas y regulaciones, la educacion y capacitacion de los usuarios y la

vigilancia y prevencién de los efectos adversos (WHO, 2021).

Otro desafio que enfrenta el mercado global de pesticidas es la falta de armonizacion
regulatoria, que se refiere a la disparidad entre las normas y requisitos que regulan el registro,
uso y comercio de los pesticidas en diferentes paises o regiones (ldentifying Gaps and
Challenges in Global Pesticide Regulation: A Scoping Review, 2022). Ademas, puede
generar barreras comerciales, conflictos entre los paises o regiones, dificultades para acceder
al mercado e incremento de los costos administrativos y logisticos. La Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OECD, 2021) afirma que la armonizacion

regulatoria de los pesticidas puede facilitar el comercio internacional, reducir los costos de
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cumplimiento, mejorar la proteccion de la salud y el medio ambiente y fomentar la
innovacion. Algunas iniciativas de armonizacion regulatoria son el Codex Alimentarius, que
establece los limites maximos de residuos (LMR) de los pesticidas en los alimentos a nivel
mundial, y el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificaciéon y Etiquetado de
Productos Quimicos, que proporciona un marco comun para la comunicacion de los peligros

de los pesticidas.

Ademas, el mercado global de pesticidas puede verse afectado por las crisis sanitarias y
geopoliticas, que son eventos imprevistos que alteran la oferta y la demanda, los precios, el

comercio y la regulacion de los productos.

Situacion 1: La crisis sanitaria que ha impactado al mercado global de pesticidas es la
pandemia de COVID-19, que es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo
coronavirus que se origind en China a finales de 2019 y se ha extendido por todo el mundo
provocando millones de muertes e infectados (WHO, 2021). La pandemia ha afectado a la
produccién, el transporte, el comercio y el consumo de los pesticidas al provocar una
disrupcion en las cadenas de suministro agricola, una reduccion en la demanda y los precios
de algunos cultivos (FAO, 2021).

Situacion 2: Una crisis geopolitica que ha impactado al mercado global de pesticidas es la
guerra de Ucrania, que es un conflicto armado entre Ucrania y Rusia que comenzé en 2014
y continua hasta la actualidad. La guerra ha generado una disminucion en la produccion y el
comercio agricola en la region, asi como al aumentar los costos y riesgos logisticos
(Agricultural Pesticides Market - Size, Share, Industry Analysis 2027, 2021).

Situacion 3: El desabastecimiento y la falta de contenedores es una crisis logistica que se ha
producido desde finales de 2020 debido a varios factores como la pandemia de COVID-19,
la congestion portuaria, la escasez de mano de obra, las condiciones climéticas adversas y el
bloqueo del canal de Suecia. La crisis ha tenido un impacto negativo en el mercado global
de pesticidas al afectar al transporte maritimo internacional, que es el principal modo de
transporte para el comercio mundial de pesticidas. Segun FAO (2021), la crisis ha provocado

un aumento en los costos y tiempos de transporte, una reduccion en la disponibilidad y
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capacidad de los contenedores, una disrupcion en las cadenas de suministro agricola y una

mayor incertidumbre e inestabilidad en el mercado.

2.4. PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA EN EL PERU Y NORMATIVAS

Segun la FAO (2021) el registro de plaguicidas es el proceso por el cual el gobierno del pais
0 la autoridad responsable regional aprueba la venta y el uso de un plaguicida tras la
evaluacion de datos cientificos exhaustivos que demuestren la eficacia del producto para los
fines previstos y que no suponen ningun riesgo para la salud humana o animal ni para el
medio ambiente. El registro establece un proceso que garantiza el cumplimiento de requisitos
del ingrediente activo grado técnico (TC) y del producto formulado (PF), con la finalidad de
realizar la evaluacion técnica para asegurar la eficacia biologica del producto y prevenir y
minimizar los riesgos a la salud y el ambiente (Decision 804 de la Comunidad Andina, 2019).
El registro de plaguicidas dependeré, entre otras cosas, de la legislacion y las politicas tanto
internacionales (Comunidad Andina) y nacionales emitidas por el Ministerios de Desarrollo
Agrario y Riego (MIDAGRI) y ejecutadas y supervisadas por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria del Perll (SENASA). En el caso de Perd, por pertenecer a la Comunidad
Andina, esta sujeta al Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola.

El reglamento esta orientado a la evaluacion 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 Perd, el registro, la distribucion y la comercializacién de plaguicidas
quimicos y biologicos de uso agricola, estan regulados por normas nacionales e
internacionales, el cual incluye una evaluacién administrativa en el cumplimiento de los
requisitos documentarios, una evaluacion técnica cientifica y formalidades de carécter
legal realizada por el SENASA, el cual es el ente encargado de la evaluacion de
los aspectos agrondmicos y especificaciones teécnicas, la Direccion General de Salud
Ambiental (DIGESA) del Ministerio de Salud, evalla los aspectos toxicoldgicos de los
plaguicidas y su efecto en los seres humanos y la Direcciébn General de Asuntos
Ambientales Agrarios (DGAAA) se encarga de evaluar los aspectos ambientales y sus

posibles riesgos e impactos.
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2.4.1. Base Legal — Carta Multiple-0027-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA y Carta
Multiple-0070-2023-MINAGRI-SENASA-DIAIA
“LINEAMIENTO PARA EL CAMBIO O ADICION DE FABRICANTE Y/O
FORMULADOR DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA”.
Decisién 804, modificacion de la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola). Articulo 23. El Registro de un PQUA puede ser
modificado cuando:
b) Cambie o se adicione una empresa fabricante o formuladora del producto, o el pais
de origen del mismo. En estos casos, el interesado debera presentar:
- Parael fabricante: Un certificado de analisis del ingrediente activo grado técnico
(TC) y las especificaciones técnicas definidas en el Manual Técnico Andino;
- Parael formulador: Un certificado de composicion del producto formulado (PF)
y las especificaciones técnicas del producto formulado definidas en el Manual
Técnico Andino; y,
- Para el pais de origen: Un certificado de andlisis y de composicion del
ingrediente activo grado técnico (TC), un certificado del producto formulado

(PF), y las especificaciones técnicas definidas en el Manual Técnico Andino;

Los certificados deberan ser emitidos por un laboratorio nacional o internacional reconocido
0 acreditado de conformidad con la legislacion de cada pais miembro; adicionalmente, cada
pais miembro podra establecer los mecanismos necesarios para verificar que la formulacion

registrada sea la misma que ofrezca el nuevo fabricante o formulador;

La modificacion del registro procedera si el perfil del ingrediente activo grado técnico,
aditivos en la formulacién, e impurezas, estan dentro de las tolerancias del contenido

declarado del producto original registrado, establecidas en el Manual Técnico Andino.

Resolucién 2075, Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola.
Seccion 2: Modificacion del Registro

3) Para cambio o adicion de empresa; fabricante o formulador; o el pais de origen.
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Las especificaciones para el cambio o adicion de empresas fabricantes o

formuladoras o pais de PQUA, en el marco de lo sefialado en el inciso b del Articulo

23° de la Decision 804, se realizara conforme se sefiala a continuacion:

La modificacién se evaluara con base en los certificados de andlisis y composicion

de los nuevos origenes y/o formuladores.

Los certificados de analisis del laboratorio deben estar acompafados del documento

de reconocimiento emitido por la autoridad nacional competente (ANC) o del

documento de acreditacion emitido por el respectivo organismo acreditador cual

deberd indicar los métodos de analisis quimicos reconocidos o acreditados, de

acuerdo a legislacién de cada Pais Miembro. Se deben presentar los siguientes

requisitos conforme con establecido en el manual:

a) Parael IAGT (Ingrediente Activo grado Técnico): Los requisitos establecidos
en los numerales 1 al 2.15 del literal A) de la seccion 1 del manual.

b) Para el producto formulado: Los requisitos establecidos en los numerales 1 al

4.16) del literal B) de la seccién 1 del manual.

2.4.2. Términos Relacionados al Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
A continuacion, se definen los términos mas comunes utilizados en el proceso de registro de
un PQUA, los que permitiran un mejor entendimiento al lector (S. N°001-2015-MINAGRI,
2015; Decision 804, 2015; 2015; Resolucion 2075, 2019; SENASA, s.f)

Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA). Segin D.S. No 001-2015-MINAGRI
(2015) define PQUA como: Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias de sintesis quimica
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 de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. EI término

incluye a las sustancias o0 mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes de las cosechas.

Plaguicidas Bioldgicos de Uso Agricola (PBUA). De acuerdo con la D.S. No 15-95-AG
(1995) y D.S. No 001-2015-MINAGRI (2015) define PBUA como toda sustancia de
naturaleza biolégica como microorganismos o productos derivados de su metabolismo;

bacterias, hongos, etc. Este término genérico incluye también a los Agentes de Control
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Bioldgico Microbiano (ACBM), Extractos Vegetales (EV), Preparados Minerales (PM) y

Semioquimicos (SQ).

Ingrediente Activo. Se define como toda “Sustancia quimica de accion plaguicida que

constituye la parte bioldogicamente activa presente en una formulacion” (D.S. No 001-2015-

MINAGRI, 2015).

Producto Formulado. Preparacion plaguicida en la forma en que se envasa y vende;
contiene en general uno o0 mas ingredientes activos mas los aditivos, y puede requerir la
dilucién antes del uso (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015)

Autoridad Nacional Competente (ANC). “Organismo gubernamental encargado de
expedir el Registro Nacional y coordinar o regular las acciones que se deriven de la presente
decision” (D. No 436 Comunidad Andina, 1998).

Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). “Es la Autoridad Nacional Competente
del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, que comprende el Registro y post
Registro de plaguicidas de uso agricola y el responsable de velar por el cumplimiento del
presente Reglamento” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015).

Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA). Autoridad responsable de la
evaluacion inherente al registro de plaguicidas de uso agricola, en aspecto relacionado con
los riesgos para la salud humana, asi como la vigilancia y control de dichos insumos en el
ambiente de sus competencias” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015).

Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA). Autoridad responsable de
la evaluacion inherente al registro de plaguicidas de uso agricola, relacionados con los riegos
en aspectos ambientales, asi como la vigilancia y control de dichos insumos en el ambiente
de sus competencias” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015).

Titular del registro. “Persona natural o juridica registrada ante la Autoridad Nacional
Competente como importador, fabricante, formulador, envasador o exportador y que haya
cumplido con todos los requisitos establecidos para el otorgamiento del registro del
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producto” (D. No 436 Comunidad Andina, 1998)

Registro Nacional de Plaguicidas. “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” (D. No

436 Comunidad Andina, 1998)

Sistema Integrado de Gestion de Insumos Agropecuarios (SIGIA). Es una plataforma
virtual del SENASA donde se realiza consultas de plaguicidas quimicos y bioldgicos de uso
agricola ya registrados, los cuales estan clasificados por nombre comercial, ingrediente

activo, titular de registro y nimero de registro

Fabricante. Segun la D. No 436 Comunidad Andina, define fabricante como: 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 (Comunidad
Andina,1998).

Formulador. Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacién de
productos finales(plaguicidas)” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015)

Categoria toxicoldgica. Es el resultado de la clasificacion en base a la informacion del
estudio de toxicologica aguda oral, cutanea e inhalatoria del producto formulado. Segin R.
No 2075 Comunidad Andina (2019), existen cuatros categorias toxicoldgicas, las cuales son
las siguientes: categoria 1 extremadamente peligrosos, categoria 2 altamente peligrosos,
categoria 3 moderadamente peligrosos y categoria 4 ligeramente peligrosos. Ademas, cada
categoria esta identificada por un determinado color (rojo, amarillo y azul) ubicado en la

banda toxicoldgica de la etiqueta del plaguicida.
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2.5. MODIFICACIONES DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO
AGRICOLA

De acuerdo a la Resolucion N° 2075 de la Comunidad Andina (2019) y la Decision 804,
Capitulo 11 con Titulo de la Modificacion del Registro el en el Articulo 23, también el
Decreto supremo N° 001-2015-MINAGRI-SENASA en el Titulo V Modificacion del
Registro de plaguicidas de uso Agricola, en los articulos del 31 al 39, mencionan los cambios
que se pueden hacer al registro de un plaguicida de uso agricola; por lo que se enumeran las
siguientes modificaciones al registro de plaguicidas de uso de agricola.

- Cambio de razon social o del titular del registro.

- Cambio de categoria toxicoldgica diferente a la original.

- Cambio del nombre comercial

- Adicién de uso o dosis

- Adicion de fabricante o formulador.

Para esta revision nos centraremos en el ultimo punto:

Adicion de fabricante o formulador. El registro de plaguicidas en Per( esta regido por el
Decreto Supremo N°001-2015-SENASA. Sin embargo, el articulo 31.2 indica que el cambio
o0 adicion de fabricante o formulador implica un nuevo registro del producto (SENASA,
2015). Para complementar la normativa, se emiti6 la Resolucion Directoral N°0058-2016-
MINAGRI-SENASA-DIAIA (2016), que establece precisiones a los requisitos para el
cambio o adicion de empresas fabricantes o formuladoras. Esta resolucion hace referencia al
Articulo 23° de la Decision 804 y sefiala que el registro de un PQUA puede ser modificado
cuando se cambie o adicione una empresa fabricante o formuladora del producto
(Comunidad Andina, 2008). Ademas, indica que corresponde al SENASA sefialar las
disposiciones aplicables y establecer mecanismos para garantizar la eficacia bioldgica del
plaguicida modificado (SENASA, 2016). Posteriormente, se emitieron otras resoluciones y
cartas multiples para modificar y dar lineamientos para el procedimiento de adicion de
fabricante y/o formulador de plaguicidas quimicos de uso agricola (SENASA, 2016;
SENASA, 2018; SENASA, 2020).
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2.6. PROYECTO DE ETIQUETA

Segun el Decreto Supremo No 001-2015-MINAGRI, 2015, menciona que la etiqueta se
define como cualquier material escrito, impreso o grafico que se coloca sobre el envase que
contiene un plaguicida o que esta impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato y

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

En 2015, la elaboracion del proyecto de etiqueta se realizaba bajo los lineamientos indicados
en el Procedimiento para el Etiquetado de los Plaguicidas de Uso Agricola emitidos en la
Resolucién No 029-2015-MINAGRI. Posteriormente, en 2019, tras la publicacion del nuevo
Manual Técnico Andino para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola,
se adopto para la clasificacion y etiquetado el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de
clasificacion y etiquetado de productos quimicos (Decreto Supremo No 001-2015-
MINAGRI, 2015 y Resolucion No 2075 Comunidad Andina, 2019).

El objetivo principal del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) es garantizar la
disponibilidad de informacion sobre los peligros fisicos, peligros al medio ambiente y
peligros a la salud de los plaguicidas con el fin de mejorar la proteccion de la salud humana
y del medio ambiente durante su manipulacion, transporte y utilizacion. Los elementos de
comunicacion de peligros son la etiqueta y hoja de seguridad del plaguicida. Para su
realizacion se toman comao referencia las evaluaciones de toxicidad aguda, toxicidad acuéatica
aguda y clases de peligros del producto formulado (Resolucion No 2075 Comunidad Andina,
2019).

2.6.1. Disposiciones generales

La Resolucion No 2075 Comunidad Andina (2019), en la Seccion 3: Etiquetado y la normas
Complementarias emitidas por medio de la Resolucion Directoral 0029-2015-MINAGRI-
SENASA-DIAIA, sobre el Etiquetado de plaguicidas, sefiala que para la elaboracion del
proyecto de etiqueta se debe tener en cuenta las siguientes disposiciones generales:

Texto. “La informacién que se registra en la etiqueta y en la hoja informativa debe reflejar
los resultados obtenidos a través de investigaciones, evaluaciones y analisis realizados

durante el proceso de registro del producto y/o sus modificaciones. Las autoridades
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encargadas de revisar estos procesos son Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA),
Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA) y Servicio Nacional de
Sanidad Agraria del Perd (SENASA). En caso de gue la etiqueta no pueda contener toda la
informacién registrada, se utiliza la hoja informativa como informacién complementaria.
Los textos de la etiqueta deben redactarse en castellano, de manera legible y con un tamafio
no menor a seis puntos tipograficos. Los pictogramas de peligro se determinan mediante la
clasificacion del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) y deben ser visibles con un
tamario de 15 x 15 mm para envases iguales o mayoresa 1l L o 1 kg, y de 7 X 7 mm para
envases menores a 1 L o 1 kg. ElI nombre del producto del plaguicida de uso agricola no debe
contener palabras, elementos o figuras que puedan dar lugar a interpretaciones erroneas
sobre su peligrosidad, toxicidad, riesgo, uso, seguridad o inocuidad. Ademas, no debe tener
connotaciones laudatorias ni causar confusion grafica o fonética con productos veterinarios
0 de consumo humano. Tampoco debe ser engafioso en cuanto a su naturaleza, calidad o

aptitud para su empleo.”

Materiales. Los materiales utilizados para la etiqueta deben ser resistentes al desgaste
causado por el transporte, almacenamiento y contenido del envase. La etiqueta debe ser
impresa con tinta resistente a los cambios atmosféricos y puede ser grabada o adherida al

envase. No se permite el uso de autoadhesivos.

Disefio. En cuanto al disefio, tanto la etiqueta como la hoja informativa deben ser impresas
en forma horizontal a la posicién normal del envase. El fondo debe ser blanco y solo se
permite el uso de color negro, excepto para los logotipos de la empresa, la marca del producto

y el color de la banda toxicologica

Banda toxicoldgica. La banda toxicoldgica debe tener una altura equivalente al 15% de la
altura de la etiqueta. Si el titular del registro lo considera pertinente, puede implementar el
uso de codigos de barras 0 QR, siempre y cuando no se modifiquen los detalles de la etiqueta.
En cuanto al tamafio, para envases cilindricos de hasta 4 L o 5 kg, la etiqueta debe ocupar el
80% de la superficie lateral del envase. Para envases con capacidades mayores a4 L 0 5 kg,

la etiqueta debe ocupar al menos el 25% de la superficie lateral del envase
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I1l. DESARROLLO DEL TRABAJO

3.1. OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO DE ADICION DE FARBICANTE Y
FORMULADOR

En la actualidad el SENASA cuenta con el Registro de alrededor de unos 3500 plaguicidas

quimicos de uso agricola (PQUA) realizados por los administrados y estos a su vez son de

alrededor de 130 empresas que estan activamente en el mercado de insumos agricolas; en

relacion a los plaguicidas bioldgicos de uso agricola el nimero de registros es 560 y éstos

pertenecen a un total de 110 empresas o administrados.

Tabla 1: Numero de registros de plaguicidas quimicos y Bioldgicos

Ingredientes Productos

activos formulados Empresas
Plaguicidas quimicos 540 3500 130
Plaguicidas bioldgicos 210 625 105

FUENTE: Elaboracion propia — SIGIA

Entre las modificaciones que se pueden hacer al registro de un plaguicida, especificamente
la adicidn de fabricante o formulador, la normativa actual solo da pautas para realizar tramite
a los PQUA, por lo que el andlisis y el procedimiento de este trabajo solo centrara en los
PQUA y no a los PBUA.

Cada plaguicida registrado presenta un Certificado de Registro Nacional obtenido después
de las evaluaciones realizadas por las autoridades competentes: Direccion General de
Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA), Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad (DIGESA) y Servicio Nacional de Sanidad Agraria del Perd (SENASA). Asi
también, cuenta con un determinado nimero de registro de usos, pudiéndose registrar uno o
mas, de igual forma se puede incrementar el nimero de proveedores de este insumo tomando
en cuenta lo que indica la norma en relacion a la adicion de fabricante y formulador de
PQUA.



El registro de Fabricante o formulador se refiere al resultado del anlisis de la informacion
documentaria, asi como la verificacion analitica que hace el laboratorio del SENASA y la
Sub direccién de Insumos agricolas para validar que la informacién y la muestra corresponda
al producto registrado. La adicion de un fabricante o formulador de plaguicidas en el Per(
puede contribuir a fortalecer la seguridad alimentaria al proporcionar herramientas y
soluciones para combatir las plagas y enfermedades que afectan los cultivos, asegurando asi

la disponibilidad de alimentos seguros y de calidad.

Por otra parte, la empresa considera que la incorporacion de un nuevo fabricante o
formulador debe Ilevarse a cabo tras una exhaustiva evaluacion de los factores del mercado,
tales como la demanda y la oferta, asi como de los factores tanto internos como externos que
puedan tener un impacto negativo en el negocio. En consecuencia, toma la decision de
emplear esta herramienta como una alternativa para gestionar adecuadamente su posicién en

el mercado.

Entre los objetivos mas importantes que se conocen para realizar la adicion de un nuevo
fabricante o formulador son:

1. Satisfacer la demanda de productos fitosanitarios.

2. Mejorar la disponibilidad y accesibilidad de plaguicidas seguros y eficientes.
3. Mejorar la oferta de productos fitosanitarios a nivel de precio.
4

Fortalecer la seguridad alimentaria.
A continuacion, se explican a detalles los objetivos enunciados.

3.1.1. Satisfacer la demanda de productos fitosanitarios
Uno de los objetivos principales es asegurar el suministro adecuado de plaguicidas en el

mercado peruano para satisfacer la demanda de los agricultores y productores de alimentos.

El sector agricola peruano ha mostrado un notable dinamismo en las Ultimas dos décadas,
impulsado por la demanda interna y externa de sus productos. De acuerdo con el MIDAGRI
(2021), el pais cuenta con una superficie agricola de 11.6 millones de hectareas, lo que

representa un incremento de 63 por ciento respecto al IV Censo Agropecuario del 2012
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(INEI, 2014). Asimismo, la produccion agricola ha crecido en un promedio anual de 3.8 por
ciento entre el 2000 y el 2019 (Banco Mundial, 2020), destacando los cultivos de frutas,
hortalizas, café, cacao y quinua. Estos logros se deben a la mejora de la infraestructura de
riego, la diversificacion de la oferta exportable, la innovacion tecnolégica y el apoyo del
Estado a los pequefios y medianos productores agrarios. Todo este incremento requiere ser
acompariado de un crecimiento de los insumos agricolas y con ello el crecimiento de la
comercializacion de mayores plaguicidas que ayuden a combatir las plagas que afrontaran

estos cultivos.

3.1.2. Mejorar la disponibilidad y accesibilidad de plaguicidas seguros y eficientes

Un objetivo clave es asegurar que los plaguicidas utilizados en el Peri cumplan con
estandares de calidad, seguridad y eficiencia. Por ello es importante integrar a nuevos
proveedores gque tengan materiales técnicos (ingredientes activos) y productos formulados
con los estandares actuales requeridos por el mercado que penalizan aquellos productos con

un alto riesgo de peligrosidad para el consumidor y para el ambiente.

En relacion a la evaluacion de la informacion del ingrediente activo y producto formulado,
se busca que el nuevo proveedor cumpla con los estandares exigidos al primer proveedor en
el registro del plaguicida, por lo que se busca mantener la misma calidad y eficiencia del

producto.

3.1.3. Para las empresas

Mejorar la negociacion de precios con los proveedores actuales. Es importante
especialmente para las empresas de post-patente o genéricas la inclusion de nuevos
proveedores, porgue permite una mejor negociacion del precio al cual se adquiere el insumo.
En el caso de las empresas que tienes registrado alguna patente, el mercado y las regulaciones
de propiedad intelectual en los paises en los cuales fueron registrados protegen de que otras

empresas puedan producirlas y comercializarlas, hasta la fecha que determina la patente.

En el caso de las empresas post-patente permite comparar precios y calidad entre diferentes
opciones y elegir la mas conveniente para la empresa, facilitando la negociacion con los

proveedores, ya que se puede mejorar las condiciones de pago, entrega, garantia, servicio,
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entre otros. Ademas, se fomenta la competencia entre proveedores, lo que puede incentivar
la innovacion y la mejora de los productos ofrecidos. Finalmente, obtener un buen precio
por el insumo, permite a la empresa ser competitivo en el mercado agricola, pudiendo
mejorar su posicién en precio respecto a los otros competidores del mercado agricola y

favoreciendo al agricultor por tener una mayor oferta de insumos a precios mas accesibles.

3.1.4. Fortalecer la seguridad alimentaria
El objetivo ultimo es proteger los cultivos y garantizar una produccién agricola saludable y
sostenible y que ademas sea accesible para los diferentes tipos de productores y en especial

para la agricultura familiar.

Como una finalidad general se busca fortalecer la seguridad alimentaria; sin embargo, este
fortalecimiento no se puede llevar a cabo si la autoridad, en este caso el SENASA, no es
participe de todas las innovaciones que el mercado va desarrollando; por lo que, una
autoridad empoderada con base cientifica y con los recursos disponibles, es pertinente para
el desarrollo del mercado de plaguicidas, conociendo su importancia en la produccion de

alimentos.

3.2. ADICION DE FABRICANTE Y FORMULADOR - NORMATIVA EN EL
PERU

La normativa actual que rige a los administrados en el registro de plaguicidas es el Decreto

supremo N°001 — 2015 — SENASA,; sin embargo, en el TITULO V “Modificaciones del

Registro de plaguicidas de Uso agricola”, Articulo 31.- Modificacion del registro, punto

31.2, indica lo siguiente:

“El cambio o adicion de fabricante, formulador u origen de un plaguicida de uso agricola

registrado implica un nuevo registro del producto”

Partiendo de lo mencionado se puede observar que dicha normativa prohibe la adicion de
fabricante y formulador, ya que lo considera un nuevo registro; por lo tanto, limita a las
empresas a depender solo del proveedor registrado, ya sea en el abastecimiento del producto,

negociacion precios entre otros.

23



Por ello se buscd complementar la normativa antes mencionada con la Resolucion Directoral
N° 0058-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA con fecha 15 de julio del 2016, en el que se
establecen las precisiones a los requisitos de la Resolucion 630 para el cambio o Adicién de
empresas fabricantes o formuladoras, o pais de origen de plaguicidas quimicos de uso
agricola, y otras disposiciones para garantizar la eficacia biologica del plaguicida quimico
de uso agricola registrado que sea modificado. En este documento se hace referencia al
Acrticulo 23° de la Decision 804 en el cual sefiala que el Registro de un PQUA puede ser
modificado cuando, entre otros, se cambie o se adicione una empresa fabricante o
formuladora del producto, o el pais de origen del mismo, indicando como requisitos
para ello, entre otros, la presentacion de las especificaciones técnicas del ingrediente
activo grado técnico o producto formulado definidas en el Manual Técnico Andino,
asi como los certificados de analisis y composicion, segun corresponda. Ademas, indica
que cada pais miembro de la Comunidad Andina, podrd establecer los mecanismos
necesarios para verificar que la formulacion registrada sea la misma que ofrezca el nuevo

fabricante o formulador.

Finalmente indica que corresponde al Servicio Nacional de Sanidad Agraria del Peru
(SENASA) sefialar las disposiciones de la Resolucion 630 que resultan aplicables para
atender las solicitudes de adicion de fabricante y/o formulador y/o pais de origen de
plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA) registrados, que no contravienen la Decision
804. Asimismo, el establecer los mecanismos para garantizar la eficacia bioldgica del
plaguicida quimico de uso agricola registrado que sea modificado.

A finales del mismo afio, se emite la Resolucion Directoral N° 0110-2016-MINAGRI-
SENASA-DIAIA que es la modificacion a la Resolucion directoral mencionado anterior, en
relacion a los certificados de anélisis, para que puedan ser emitidos por la Unidad del centro
de control de insumos Yy residuos (UCCIRT) del SENASA cuando se traten de sustancias
factibles de ser analizadas por esta; u otro laboratorio del pais que cuente con el
reconocimiento, o similares, del SENASA u otro organismo de referencia nacional o
internacional; de igual forma cuando se trate de certificados de andlisis emitidos por un
laboratorio del exterior que puedan contar con reconocimiento o similares de la autoridad
Nacional competente en el pais de origen u otro organismo de referencia nacional o

internacional.
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Luego se emite la Resolucion Directoral N°0057-2018—MINAGRI-SENASA-DIAIA del
17 de septiembre del 2018 en el que sefiala dejar sin efecto la Resolucion Directoral N° 0058-
2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA con fecha 15 de julio del 2016 y la Resolucion Directoral
N° 0110-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA con fecha 30 de diciembre del 2016.

Finalmente se emite la CARTA MULTIPLE-0027-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA con
fecha de 31 de enero del 2020, en el cual se da los lineamientos para el procedimiento de
adicion de fabricante y/o formulador de plaguicidas quimicos de uso de agricola.
Complementando al documento mencionado se emite la CARTA MULTIPLE-0070-2023-
MIDAGRI-SENASA-DIAIA, en el cual hace una precision importante en relacion a
aquellos productos que no cuenten con un metodo de andlisis implementado en la UCCIRT
del SENASA para ingrediente activo grado técnico o producto formulado, se dara la
aprobacion del nuevo fabricante o formulador con la informacion técnica presentada en la

fase documentaria, previa evaluacion de la misma por parte de la SIA.

3.3. PROCESO DE ADICION DE FABRICANTE Y FORMULADOR DE PQUA

El procedimiento que se sigue se basa en lo mencionado en las CARTA MULTIPLE-0027-
2020-MINAGRI-SENASA-DIAIAI y la CARTA MULTIPLE-0070-2023-MINAGRI-
SENASA-DIAIA-SIA en el que se da los lineamientos para llevar a la adicion de fabricante
o formulador. Sin embargo, es importante mencionar que la empresa que realiza este tramite
debe validar en los objetivos registrados la eficiencia del uso del mismo. Dicha validacion
se realiza por medio de ensayos de eficacia, debiendo obtener valores similares 0 mejores a
los obtenidos en los ensayos de registros. Luego debe validarse la calidad fisico-quimica del
producto para ver su comportamiento en todo el proceso desde la importacion hasta el ensayo
en campo con sus respectivos resultados. Estas dos validaciones, brindan mas sentido a que
el registro continle con su etapa de evaluacion. Cabe indicar también que los ensayos deben
realizarse con las muestras importadas para el analisis de verificacion o al finalizar el tramite.
Los pasos que estan regulados por la autoridad son los que se detallaran a continuacion,

continuacion, el flujograma del proceso Figura 2.
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PRESENTACION DEL EXPEDIENTE DE FABRICANTE
O FORMULADOR
(Presentado a la SIA)

INICIO DE LA EVALUACION
DOCUMENTARIA

OBSERVACIONES

APROBACION DOCUMENTARIAE INICIODELA
VERIFICACION ANALITICA

VALIDACION DEL METODO DE ANALISIS EN LAUCCIRT

UCCIRT CONFIRMA QUE NO TIENE UCCIRT CONFIRMA QUE TIENE
IMPLEMENTADO EL METODO DE ANALISIS IMPLEMENTADO EL METODO DE ANALISIS

IMPORTACION DE LA MUESTRA

ENTREGA DE MUESTRAS E INICIO DE
VERIFICACION ANALITICIA

TITULAR INDICA ALA 5IA, QUELA ENTREGA DE RESULTADOS DE
UCCIRT NO TIENE IMPLEMENTADO LOS ANALISIS AL TITULAR
EL METODO DE ANALISIS

TITULAR DERIVA LOS
RESULTADOS ALASIA

APROBACION DE LA ADICION
DE FABRICANTE O
FORMULADOR PORLASIA

Figura 2: Flujograma del proceso de adicion de fabricante y formulador
FUENTE: Elaboracion propia

Por lo que pasamos a detallar el proceso que es regulado y los requisitos que se tienen que
presentar a la autoridad para su respectiva evaluacion.
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3.3.1. Fase 1: Evaluacién documentaria

Se ingresa lo siguientes documentos:

Informe técnico

Certificados de composicién

Certificados de analisis de las propiedades fisicas y quimicas
Certificado de acreditacion del laboratorio

Licencia de manufactura del ingrediente activo

Licencia de manufactura del producto formulado

Carta de autorizacion

Declaracion jurada

Informe Técnico. En la fase de evaluacion documentaria, se presenta a la autoridad, un

informe técnico del ingrediente activo y del producto formulado, en el cual se detalla, la

identidad de la empresa solicitante y la empresa fabricante o formuladora, de acuerdo sea el

caso, asimismo se debe incluir toda la informacion de las propiedades fisico quimicas de el

0 los ingredientes activos y del producto formulado.

Se detalla la informacion relacionada al ingrediente activo:

Pureza del ingrediente activo grado técnico.
Nombre comun

Nombre quimico

Numero de CAS

Formula empirica y peso Molecular
Formula estructural

Grupo quimico

Grado de pureza

Isébmeros

Impurezas

Aditivos

Luego se detallan las propiedades fisico quimicas:

Aspecto: estado fisico, color, olor

Punto de fusion
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- Punto de ebullicion

- Densidad

- Presion de vapor y la constante de Herny
- Espectro de absorcién

- Solubilidad en Agua

- Solubilidad en solventes organicos

- Coeficiente de particion en N-Octanol/agua
- Punto de ignicién

- Tension superficial

- Propiedades explosivas

- Propiedades oxidantes

- Reactividad con el material del envase

- Viscosidad.

Se considerara un ejemplo con el registro del Glyphosate, ya que es un ingrediente activo conocido
y comdn, y se ira incluyendo los documentos que se ingresa al SENASA, como:
- Informe técnico del ingrediente activo (ver Anexo 1).

- Informe técnico del producto formulado (ver Anexo 2).

Los certificados de Composicion. Los certificados de composicion, por otro lado, deben ser
firmados y sellado por la empresa solicitante, en el cual, debe indicar los métodos HPLC,
CIPAC y OECD utilizados para medir la concentracion y la pureza de los ingredientes

activos y otros componentes del producto formulado.

Los métodos de anélisis HPLC, CIPAC y OECD se utilizan para determinar la composicién

de un plaguicida.

El método HPLC es la cromatografia liquida de alta resolucién, una técnica que separa los
componentes de una mezcla por su reparto entre una fase movil liquida y una fase
estacionaria sélida. EI método CIPAC es el Comité Internacional de Métodos de Analisis de
Plaguicidas, una organizacion que desarrolla y valida métodos analiticos para los
plaguicidas. EI método OECD es la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo

Econdmicos, una entidad que establece normas internacionales para el ensayo de sustancias
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quimicas, incluyendo los plaguicidas.

El otro documento que acomparia es el certificado de Composicion, en el cual se detalla la
siguiente informacion:

- Ingredientes activos

- Numero de CAS

- Contenido

- El método de analisis (HPLC, CIPAC; OECD)

- Isdmeros

- Impurezas

- Aditivos

Ademas de la informacion detallada, este documento debe estar firmado y sellado por el
representante o gerente de la empresa solicitante, dado que es el responsable de firmar los
certificados. Ademas de ello se incluye los estudios de espectro de absorcion del ingrediente

activo (ver Anexo 3).

Certificados de Analisis de Propiedades Fisicos Quimicas. Acompafiando al informe
técnico se envia el certificado de andlisis este debe ser firmado y sellado por el especialista
que realiza el andlisis y el encargado del laboratorio, en el certificado de analisis, se incluye
ademas la informacion del lote, fecha de manufactura, fecha de expira y fecha de analisis.
En el certificado se sustenta cada item con los métodos EPA OPPTS es un conjunto de
normas para la evaluacion de la toxicidad de los plaguicidas y otros productos quimicos
establecidas por la Oficina de Prevencidn, Pesticidas y Sustancias Toxicas de la Agencia de

Proteccion Ambiental de Estados Unidos (ver Anexo 4).

Certificado de Acreditacion del Laboratorio. El laboratorio que realiza el andlisis de las
propiedades fiscos quimicas del ingrediente activo o del producto formulado debe estar
debidamente acreditado por su autoridad nacional competente, ya sea si cumple con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005, o los requisitos de Buenas Précticas de
Laboratorio (GLP), y en ambos casos se deben mostrar los sustentos especificos. En algunos

casos la autoridad solicitada que estos certificados deban esta acreditados también en el

29



consulado peruano en el pais donde se realiza el anélisis (ver Anexo 5).

Licencia de Manufactura del Ingrediente Activo. La licencia de manufactura es un
certificado que le entrega la autoridad nacional competente en el cual se puede ver que la
empresa efectivamente manufactura el o los ingredientes activos mencionados (ver Anexo
6).

Licencia de Manufactura del Producto Formulado. La licencia de manufactura es un
certificado que le entrega la autoridad nacional competente en el cual se puede ver que la

empresa efectivamente desarrolla los formulados que indica (ver Anexo 6).

Carta de Autorizacion. La carta de autorizacion es un documento en el cual en el nuevo
fabricante o formulador certifica la manufactura de los ingredientes activos y la formulacion
del producto formulado y que autoriza a la empresa solicitante a usar la informacion

mencionada anteriormente para el proceso de registro mencionado (ver Anexo 7).

Declaracién Jurada. La declaracion jurada es un documento en el cual la empresa
solicitante del tramite certifica que la composicién del ingrediente activo y del producto
formulado proviene del nuevo fabricante y/o formulador y que ademas contiene los mismos

componentes y en las mismas cantidades que el primer registro (ver Anexo 8).

Una vez completado el documento con todos los puntos anteriores se complementa con una
carta en la que se indica el motivo de la solicitud y lo detalles del documento a ingresar. Este
informe técnico con todos los sustentos es ingresado a mesa de partes digital del SENASA

y Se emite su cargo respectivo.

Una vez ingresado el tramite queda a evaluacion de la autoridad emitir su aprobacion con el
dictamen respectivo o emitir las observaciones que considere pertinente para que puedan ser

absueltas en el plazo brindado.
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3.3.2. Fase 2: Aprobacidn e importacion de muestras para el analisis

Una vez que la autoridad ha revisado toda la informacién documentaria enviada por medio
del informe técnico y considera que la informacién es conforme, el director a cargo emite
una carta de la Sub - Direccion de Insumos Agricolas (SIA) comunicando que se ha
concluido con la etapa de evaluacion documentaria y que se encuentra facultado a solicitar
la importacion de muestra del plaguicida ya sea a nivel de ingrediente activo grado técnico

0 del producto formulado para el andlisis respectivo.

Con la carta de aprobacion se puede proceder la comunicacion con la Unidad del Centro de
Control de Insumos y Residuos Téxicos (UCCIRT) del SENASA para consultar si se tiene
implementada la metodologia de analisis respectivo para el ingrediente activo aprobado. Una
vez confirmado que, si cuenta con la metodologia, se procede con la importacién de muestra.
En aquellos productos que no puedan ser analizados por la UCCIRT y confirma que no tiene
el método de andlisis implementado el titular comunicara a la Subdireccion de Insumos
Agricolas (SIA) lo indicado por la UCCIRT vy de acuerdo a la Carta Multiple-0070-2023-
MINAGRI-SENASA-DIAIA, la SIA evaluara y emitira la aprobacion del nuevo fabricante
y formulador.

La importacion de Muestra. La importacion de muestra para este tramite se basa en el
mismo procedimiento que se usa para el registro comercial de un plaguicida y como indica
el D.S. 001 -2015 — SENASA en el Articulo 9. Importacion de muestra

Se debe solicitar la autorizacion de importacién de muestra (en cantidad limitadas y
justificadas), para las pruebas respectivas, las que deberan ser llevadas a cabo por personas
naturales o juridicas, entidades oficiales o privadas, que cuenten previamente con la
autorizacion sanitaria o inscripcion otorgadas por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) para tal fin.

Para ello se usa el formulario SIA-07 que es la Solicitud de Autorizacién de importacion de
muestras de plaguicidas de uso agricola perteneciente a la Subdireccion de Insumos
Agricolas. Completado el formulario (ver Anexo 9) se debe proceder con el pago de la tasa
respectiva para el tramite en mencion, como lo indica el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del SENASA.
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Para la importacion de muestra se requiere cierta informacion del proveedor, por lo que se
solicita al proveedor la hoja de seguridad (MSDS), el certificado de analisis del lote del cual

proviene la muestra y la etiqueta.

Con toda esta informacidn se prepara la solicitud para la autorizacion de importacion de
muestra y se organiza de la siguiente manera.

- Formulario SIA -07

- Boleta de pago o transferencia realiza

- Carta de Aprobacion emitida por el del Servicio Nacional de Sanidad Agraria

(SENASA).

- Certificado de analisis

- Hoja de seguridad

- Etiqueta.

Con esta informacidn se ingresa a mesa de partes y al cabo de dos semanas, que es el plazo
para resolver este trdmite, el SENASA emite la autorizacion de importacion, con el cual se

podra ingresar la muestra del plaguicida respectivo (ver Anexo 10).

En algunas ocasiones el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) puede solicitar el
estandar analitico de un ingrediente activo, como una muestra adicional para realizar el
analisis respectivo. El estandar analitico de un ingrediente activo de plaguicida es una
sustancia pura y de alta calidad que se utiliza como referencia para identificar y cuantificar
el ingrediente activo en el producto formulado. El estdndar analitico debe tener un certificado
de analisis que indique su origen, lote, pureza, fecha de caducidad y condiciones de
almacenamiento. El estdndar analitico se utiliza para preparar la solucion de calibracion que

se emplea en los métodos analiticos como HPLC, CIPAC y OECD.

3.3.3. Fase 3: Verificacion Analitica por la Unidad del centro de control de insumos y

residuos (UCCIRT) — Servicio Nacional de Sanidad Agraria del Pert (SENASA)
Para verificar que el ingrediente activo y la formulacion registrada coincidan con los
proporcionados por el nuevo fabricante o formulador, se llevara a cabo un analisis de muestra

en la Unidad del Centro de Control de Insumos y Residuos Téxicos (UCCIRT). Las pruebas
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que se realizardn permitiran determinar la cantidad del ingrediente activo (llamado analito)
tanto en el material técnico (10g) como en el producto final (250ml o 250g). No se llevaran
a cabo pruebas adicionales o cuantificaciones de los ingredientes inertes en el producto
formulado ni de las impurezas presentes en el material técnico. El inicio de la verificacion
analitica se da cuando se ingresa la muestra con la documentacion requerida por la UCCIRT.
La informacion solicitada es la siguiente:

- Cotizacién de servicio de ensayo

- Factura de pago por el analisis

- Cadena de custodia

- Certificado de analisis

- Laetiqueta

Una vez que el laboratorio recibe las muestras y la documentacion mencionada, al cabo de
15 dias habiles estd dando respuesta de la conformidad o no conformidad del andlisis
respectivo, por medio del informe del ensayo realizado, este esta dirigido al solicitante o
empresa y esta debidamente firmado por el director de la Unidad del Centro de Insumos

Residuos Toxicos y especialista a cargo (ver Anexo 11).

3.3.4. Fase 4: Evaluacion y aprobacion por parte de la SIA - SENASA

Una vez que la Unidad del Centro de Control de Insumos y Residuos Téoxicos (UCCIRT) ha
emitido su conformidad de los analisis de la verificacion analitica de las muestras del
ingrediente activo grado técnico y del producto formulado, estos resultados se comunican a
la Subdireccion de Insumos Agricolas para su conformidad y se solicita que emita la

aprobacion respectiva al tramite para el plaguicida especifico.

En un plazo no determinado el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) puede
emitir el dictamen favorable o solicitar alguna informacion adicional que complemente su
evaluacion, caso contrario se emite una carta haciendo referencia al niUmero de expediente
inicial e informando que luego de la evaluacién del plaguicida con registro Numero Reg. N°
XXXX — SENASA ha adicionado un nuevo fabricante y formulador (se menciona la nueva
empresa) con pais de origen y direccién. Haciendo de conocimiento a la empresa para los
fines convenientes de post registro. Ademas, el SENASA puede solicitar las etiquetas con
las presentaciones comerciales para que estas puedan ser ingresadas a su base de datos y ser
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cargado a la plataforma del Sistema Integrado de Gestion de Insumos Agropecuarios
(SIGIA) y al Sistema de Tramites de Plaguicidas en Linea (SITPEL).

Una vez culminado el procedimiento del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA),
implementa medidas de fiscalizacion para confirmar la legitimidad de la documentacién y/o
informacion presentada, que sustentaron la adicion de fabricante y de formulador, conforme
a lo sefialado en el articulo 34° del texto unico de procedimiento ordenado de la ley 27444 o

el vigente a la fecha.

3.4. OBSERVACIONES Y SUBSANACIONES AL EXPEDIENTE

El titular del registro recibe las observaciones del expediente mediante una notificacion
virtual al correo electronico del area de registro o mediante una notificacion presencial a
través de la mesa de partes de la sede central del Servicio Nacional de Sanidad Agraria del
Per( (SENASA). A continuacion, se describen los casos mas frecuentes de observaciones
que he recibido en mi desarrollo profesional.

Caso 1. Remitir el documento de reconocimiento del laboratorio emitido por la
Autoridad Nacional Competente (ANC) o del documento de acreditacion emitido por
el respectivo organismo acreditador, el cual debera indicar los métodos de andlisis
quimicos reconocidos o acreditados

Para dar respuesta a esta observacion, se debe remitir el documento o el certificado de
acreditacion emitido por la autoridad competente en el pais donde se encuentra el
laboratorio. Como ejemplo usaremos el caso de un laboratorio en China, para lo cual, se
debera presentar el certificado de acreditacion del laboratorio emitido por el Consejo Chino
para la Promocion del Comercio Internacional Camara China de Comercio Internacional
(China Council for the Promotion of International Trade China Chamber of International
Commerce) y con la aprobacion del Servicio de Acreditacion Nacional de China para la
evaluacion de la conformidad por medio del cumplimiento (CNAS) de la norma I1SO 17025
(ver Anexo 5).

En otras ocasiones la autoridad considera que no es suficiente esto, sino que se demuestre

cuales son los métodos y andlisis que el laboratorio puede realizar, por lo que también
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acompafa Acredited Scope Testing (Alcance acreditado de pruebas), y que esté debidamente
identificado en el portal digital de la autoridad competente para su consulta. Para poder
verificar en el portal chino que, el laboratorio que menciona los certificados analisis son

conformes, se procede de la siguiente manera:

Pasos para la verificacion en el CNAS:
a. Ingresar a “Busca una institucion acreditada” (Find accredited Body), elegir la opcion
“Laboratorio de pruebas y calibracion” (Testing & calibration laboratory), insertar la

informacién del laboratorio mencionado en el certificado CNAS (Figura 3.)

r~CQuery Condifion
Reqistration Nos Organizafion Name:
Address:
Lab Characterstcs: [ Testing 0 Calbration and Measurement Capability U Forensic dsntfication ) Refersnce Measurement Energy Star O era O BlueTootn
{Only query Engish Content)
Search
Number Organization Name
Please input the query condition and click the "Search” bution.

Figura 3: Portal del CNAS de acceso

FUENTE: Plataforma China National Accreditacion Servive For Conformity Assessment

b. Una vez ingresado el cddigo o nombre del laboratorio, aparecera toda la informacion

del mimo (Figura 4).

@ L10216 Organization Information - Google Chrome - o X
8 las.cnas.org.cn/LAS_FQ/publish/queryOrginfol.action?id=014f7be876624b09a6db864f00edc1f48 0rgEnOrCh=En&authinterceptCode=n6ésb
Quality Testing Center of Hebei Veyong Bio-Chemical Co., Ltd.

Organization Information:

Registration Number:

Name of parent organization: Chemical Co,, Ltd

Post: 05 TEL 03110 ovee0e

Web.Site: Http://ww com Fax: 0311-.

E-mail: 1502 8@  .com Tl i .
Address: Middle Road o Industry Park, Shijiazhuang, , China

Term of Validity: 2017/08/14 — 2023/08/13

Accreditation Criteria: ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories and relevant requirements of CNAS

Certificate Appendix (Accredited Scope):

Structured Data: Structured Scope Officially Released

Data List of Certificate Appendix (Accredited Scope):

Task Number Assessment Type Date of Issue |Release Status of Structured Scope Appendix (Word)
L-.380-2023-02Z Irregular Surveillance 2023-02-27 Offically released
L_.380-2021-01Z Reassessment 2021-12-17 |Offically released

Note: For the fields to which this accreditation applies, please refer to the organization’ s appendix (accredited scope).The accredited scope in Chinese remains the definitive
version.

[‘CLOSE WINDOW |

Figura 4: Portal del CNAS — datos de la empresa

FUENTE: Plataforma China National Accreditacion Servive For Conformity Assessment
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C. Ingresar a “Certificate appendix” (Accredited scope), donde se mostraran los métodos
que el laboratorio tiene registrados y asi verificar que realmente cuenta con la capacidad

y experiencia en el analisis de plaguicidas (Figura 5).

@ L10216 Accredited Scope - Google Chrome - o X
@ las.cnas.org.cn/LAS_FQ/publish, nf 1_sig
ACCREDITED KEY LOCATIONS OF THE LABORATORY = ACCREDITED SIGNATORIES AND SCOPE | ACCREDITED TESTING SCOPE

Test Object ltem/Parameter

Standard or Method Project/parameter unfolding display
Address 3. M. 3. 3% Midle .l0a.., C.cula.on Caw v. 2a 4.4 b, P rk_h azhu.ag, He ., China v | Expiry date: Sun Aug 13 00:00:00 CST 2023
Search Reset
Item/Parameter
No  Test Object ‘ =2 Standard or Method Note Status
No ltem/ Parameter

2 Abamecton 1 ADMTECHON spamection tachnical GBIT19336-2017 4.4 Effecti
3 Emamection 1 Emamection Emamectin benzoate B1 techical GB/T20693-2020 Effectivi

benzoate benzoate content 4 4 e

Glufosinate- Glufosinate-

TITCM/- Effectivity
4 nastnkin 1 CIPAC 437/TCM flactivity
content
Azoxystrobin technical material GB/T 32341-2015 £ Foctivits
5 Azoxystwobin 1 AZowstobin (44
— content Azoxystrobin technical material GB/T 32341-2015
Appendix B
daclo
6 Imidacloprid Imidacloprid |\ -i4acloprid technical GBIT 28126-2011 4.3
content

7  Pymetrozine 1 :;’T::(O:'"e Pymetrozine technical GB/T 34156-2017 44 Effectivit

8 Acetampipid 1 5;:,‘:2”'”“’ Acetamplprid technical HGIT 3755-2016 4.4 Effectivity

cont
Diflubenzuron . q £
9 Difiubenzuron 1 Caaiit Difiubenzuron CIPAC 339/ TK/W- Effectivity
10 Clotianidin |1 COMEWN |0y ianidin CIPAC 738TC/M- Efiectivity
content
11 Dinovfuwan 1 DOWRNAN oy firan content CIPAC 738TCM-
content
All parameter  Abamectin technical material GB/T 19336-2017
P P—— A mnbnsial 40 ¥ES
Page 1 Total2 » »l =] Show 1-100 Total records 145

Figura 5: Portal del CNAS — Accredited Testing Scope

FUENTE: Plataforma China National Accreditacion Servive For Conformity Assessment

Como se puede observar en el ejemplo, el laboratorio en consulta cuenta con los métodos
para analizar plaguicidas, ya que hay varios ingredientes con el método de anélisis
respectivo. Esta evidencia sera suficiente para levantar la observacion analizada. Este caso
es importante ya que se trata de demostrar la acreditacion del laboratorio que realizé el
analisis del producto y, por lo tanto, es fundamental para garantizar la validez de los

resultados obtenidos.

Caso 2. No adjunta informacion del producto formulado: certificados de analisis,
composicion 'y de propiedades fisico quimicas, estudio de estabilidad de
almacenamiento y otros, deberd indicar los métodos de anélisis quimicos reconocidos
0 acreditados; elaborado por la empresa Xxxxx xxxxx Co., Ltd. siendo el nuevo
formulador

Para este caso es importante hacer referencia a los documentos enviados en el informe
técnico, ya que se puede haber omitido alguna informacion en la preparacion del documento,

0 no haber llegado completo a la autoridad; verificado esto se vuelve a enviar la informacion
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indicada, pero ademés de los certificados enviados, la autoridad solicita el estudio de
estabilidad y también el sustento de que este laboratorio cuente con los métodos acreditados

y que seran presentados por medio del documento Acredited Scope Testing (Ver Anexo 12).

Este caso es importante porque se trata de la informacion técnica del producto formulado,
del laboratorio y de los métodos que usa para sustentar los resultados, por lo que es necesario
para evaluar la seguridad y la eficacia del producto.

Caso 3. El certificado de analisis no indica el método utilizado para reconocer el
contenido del material técnico, ejemplo Glyphosate, de las impurezas (4) y los aditivos
(%)

Para levantar esta observacion se procede de la siguiente manera:

En relacion a su consulta, el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola 2075, hace referencia al certificado de composicién
y de andlisis con las siguientes definiciones.

- Certificado de analisis, documento que describe cualitativa y cuantitativamente
la composicién de una sustancia y/o sus propiedades fisicas y quimicas, de
acuerdo al resultado analitico emitido por un laboratorio nacional o internacional
reconocido o acreditado, de conformidad con la legislacion de cada pais
Miembro.

- Certificado de composicion, documento en el que se da constancia de la
descripcion cualitativa y cuantitativa de todos los componentes de una sustancia
(TC o PF).

En cuanto a su observacion lo que desea precisar no es al Certificado de anélisis, sino el
certificado de composicion, debido a que este documento contiene la descripcion de
impurezas y aditivos. Por lo tanto, se adjuntan los certificados de composicién para el
Ingrediente activo y formulado con los métodos incluidos para reconocer el contenido de las
impurezas y aditivos de acuerdo a los estudios de nuestro nuevo formulador (ver anexos 2 'y
3). Este caso es importante porque se trata de la transparenciay la precision de la informacion
proporcionada en el certificado de analisis, lo que es fundamental para evaluar la calidad del
producto. Sin dejar de mencionar que se debe siempre hacer referencias a las normativas por

las cuales estamos regidas.
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Caso 4. Los datos de las propiedades fisicoquimicas deben ser sustentados con
informacion propia del nuevo formulador. La sola mencion del nombre de la empresa
(fuente), no se validara

Para el levantamiento de esta observacion, se tendra que solicitar mayor informacién al
nuevo proveedor, respecto a las propiedades fisicoquimicas de un lote similar o del mismo
lote si tuviera la informacion preparada, ya que no basta con los certificados de analisis y de
composicién mencionados, por lo cual el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
esta en el derecho de solicitar mayor informacion si asi lo requiere como se indica en la carta
maltiple 0027-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA y 00-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA,
donde menciona que la evaluacion se realizara sobre la base de la informacion que sustento
el registro del producto quedando a criterio técnico del SENASA, la aprobacion o
denegacion de lo solicitado. Por lo que cualquier situacion no prevista en estos lineamientos
serd segun el criterio técnico de la subdireccion de insumos agricolas, de acuerdo a las

normas legales y vigentes.

Este punto es importante porque se trata de la verificacion de la informacion proporcionada
por el fabricante y formulador del producto, lo que es fundamental para evaluar la calidad

del producto.

3.5. ACTIVIDADES POST-APROBACION DE ADICION DE FABRICANTE Y
FORMULADOR

Después de obtener la aprobacién de la adicién de uso, se realizan las siguientes actividades

en este orden:

- Una vez la autoridad emite su aprobacion por medio de una Carta, se verifica que las
etiquetas del nuevo proveedor se encuentren incluidas en el portal del Sistema
Integrado de Gestion de Insumos Agropecuarios (SIGIA), para las actividades de
verificacion de post-registro y también se verifica que el nuevo proveedor aparezca
en el Sistema de Tramites de Plaguicidas en Linea (SIPTEL) del SENASA, lo que
permitira el ingreso del producto comercial en aduana.

- Se actualizan la ficha técnica, la hoja de seguridad y la etiqueta del producto al
interior de la empresa.

- Se informa al &rea comercial y de marketing sobre la adicion del nuevo fabricante y

formulador, respaldada por los documentos que lo certifican, como son: la carta de
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aprobacidn, la ficha técnica, la hoja de seguridad y la etiqueta.

Se notifica al area de calidad, produccion y almacén sobre la modificacion de la
etiqueta. En este caso, se debe “reemplazar todas las etiquetas de los envases en
distribucion o comercializacién por la nueva etiqueta aprobada en un plazo maximo
de seis (6) meses desde que se aprueba la nueva etiqueta” (D.S. No 001-2015-
MINAGRI, 2015).

Se programa los ensayos comerciales del producto para evaluar su rendimiento.

Se llevan a cabo las actividades de marketing del producto.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

La falta de mas de un proveedor en el registro de un plaguicida quimico de uso agricola,
plantea varios inconvenientes. Uno de los principales es la dependencia directa del proveedor
inicial con el que se hizo el registro. En caso de que este proveedor enfrente problemas
internos o externos a la empresa, la comercializacion del producto en el pais de importacién
podria verse gravemente afectada. Como hemos discutido previamente, estas limitaciones y
factores son variados. Por lo tanto, considerar la inclusion de multiples proveedores permite
una mayor flexibilidad y capacidad de accién en el mercado tanto para los importadores
(Empresas post patente) como para los productores. Desde una perspectiva técnica, esta
diversificacion beneficia a los agricultores. Les proporciona acceso a productos mas
modernos, con menor cantidad de residuos, menos peligrosos y en Gltima instancia mas
efectivos. Esto equipa a los agricultores con mejores herramientas y lo que es mas
importante, fomenta una mayor oferta en el mercado plaguicidas, lo que puede traducirse en
mejores precios para los agricultores. Todo esto, por supuesto, se debe realizar con las
exigencias mas altas del mercado en seguridad y cumpliendo con las normativas respectivas

a fin de mantener o mejorar sus atributos técnicos.

Con respecto a la normativa que regula este proceso, existen algunas areas de mejora a
considerar. Una de ellas es la implementacion de un TUPA (Texto Unico de Procedimientos
Administrativos) o su inclusion en el TUPA de SENASA (Decreto Supremo N° 001-2020-
MINAGRI). Si bien esto podria implicar un costo adicional para los tramites, ya que
actualmente no se cobra ninguna tarifa, permitiria establecer un orden en el procedimiento
en relacién a los plazos para resolver (las fechas de respuesta y entrega de documentacion).
En la actualidad, el proceso puede extenderse hasta dos afios para alcanzar una respuesta
positiva 0 negativa, y a pesar de los esfuerzos de comunicacién con la autoridad, no hay una
manera efectiva de acelerarlo. Sin embargo, es vital contar con un documento que oriente

las acciones tanto de la autoridad como de los administrados.



Es importante destacar que la normativa actual solo considera la adicion de fabricantes y
formuladores a los PQUA (Productos Quimicos de Uso Agricola) y no a las PBUA
(Productos Bioldgicos de Uso Agricola) y otros, debido a que esto no esta contemplado en
los lineamientos mencionados, ya que solo hace referencia a la Resolucion 2075 del Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de PQUA. Podemos afirmar que existe un vacio
legal en este aspecto. Se sabe que la Comunidad Andina (CAN) esta trabajando en un
documento que podria abordar esta cuestion, y SENASA esta al tanto de esto y espera

comunicaciones formales al respecto.

Otro punto relevante relacionado con la normativa es que el procedimiento actual es lineal,
lo que significa que se debe avanzar en la medida en que se obtenga la aprobacion
documentaria antes de la verificacion analitica. Seria més eficiente si ambos procesos
pudieran avanzar simultaneamente, lo que ahorraria tiempo en la obtencion del registro. En
caso de que se rechace la aprobacién documentaria, los resultados de la verificacién no serian

validos, lo que agilizaria el proceso.

En lo que respecta a los métodos de determinacion de ingredientes activos en insumos
agricolas por cromatografia liquida de alta performance (HPLC), implementados por la
UCCIRT para la identificacion y cuantificacion de ingredientes activos y productos
formulados, es importante sefialar que actualmente solo pueden realizar analizar una
cantidad menor (alrededor de 70 ingredientes activos) respecto a los que existen en el
mercado existen mas de 300. Esto se aprecia mejor en lo establecido en la CARTA
MULTIPLE-0070-2023-MIDAGRI-SENASA-DIAIA, que indica que en caso de que no se
disponga del método implementado en la UCCCIRT, la aprobacién del nuevo fabricante o
formulador, se realizada con la informacion presentada en la fase documentaria; previa
evaluacién de la misma por la parte de la Subdireccion de Insumos Agricolas — SIA. Por lo
tanto, es necesario fortalecer las capacidades del laboratorio de SENASA para abordar esta

limitacidn y poder evaluar una gama mas amplia de ingredientes activos de manera efectiva.

En ultima instancia, el organismo regulador debe estar disponible para atender de manera
eficiente las demandas del mercado, sin menoscabar las obligaciones inherentes a la
salvaguardia de los actores en esta cadena de produccion. En virtud de lo anterior, es
imperativo que los funcionarios que operan dentro de la autoridad sean robustecidos y
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adquieran competencia tanto en las esferas técnicas como en las administrativas, con el fin
de agilizar el proceso y explorar estrategias que redunden en una mayor eficacia. En este
contexto, se insta a evitar la burocratizacion de los procedimientos y, en su lugar, a concebir

alternativas mas viables, como las sugeridas en el presente documento.
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V. CONCLUSIONES

La adicion de fabricantes y formuladores en el registro de Productos Quimicos de
Uso Agricola (PQUA) es un proceso critico y bien estructurado, conformado por
cuatro fases secuenciales. Asi mismo, todo este procedimiento esta regulado por el
Decreto Supremo N°001-2015-MINAGRI y la Resolucion N° 2075 del Manual
Técnico Andino para el Registro, DECISION 804 y las cartas complementarias.

Se concluye que la inclusion de fabricantes y formuladores al registro de PQUA es
de gran importancia para las empresas agroquimicas peruanas. Desde la experiencia
laboral es esencial abordar los desafios regulatorios y administrativos para asegurar
un proceso eficiente y seguro con el fin de cumplir con las demandas del mercado
La adicion de fabricante y formulador responden a un contexto global del mercado
de plaguicidas complejo; por lo que, es una herramienta clave para afrontar

escenarios como las del COVID-19, desabastecimiento, guerra entre paises, etc.



VI. RECOMENDACIONES

Es importante que las empresas agroguimicas se enfoquen en trabajar con el Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) para mejorar y agilizar el tramite, debido al
tiempo actual de obtencion de aprobacién, lo que hace dificil afrontar situaciones
como las que hemos vividos estos Ultimos afios.

Dar seguimiento al trabajo que se esta realizando desde la Comunidad Andina, en
relacion a la adicion de fabricante y formulador de productos bioldgicos, ya que hay
un vacio legal respecto a este tramite y productos, gue no estan contemplados en las
normativas citadas.

El titular del registro tiene la obligacion de mantenerse al dia de las nuevas
normativas y comunicados emitidos por la Autoridad Nacional Competente, Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). Con el propésito de realizar las

modificaciones del registro de manera adecuada.
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VIIl. ANEXOS

Anexo 1: Informe técnico del ingrediente activo — presentado al SENASA

REQUISITOS TECNICOS PARA LA AMPLIACION DE FABRICANTE DEL
INGREDIENTE ACTIVO GLYPHOSATE 95% TECHNICAL

1 IDENTIDAD

1.1 Solicitante
Compaiiia registrante: XXXXXXX S.A.

Direccién: HXXXXXXXXXXXXK
Teléfono: (511) XXx 1000
Correo Electronico: XXXXXXXX@empresa.com

Representante legal: XXXXXXXXXXXX

1.2 Fabricante y pais de origen

Nombre: XXXXXXXXXXXXX Co., Ltd.
Direccion: XXXXXXXXKXXKXXX
Ciudad: XXXXXXXXXXXXX

Pais: China

Teléfono: +86 XXXXXX

Correo Electronico: xxxxxx@empresal.com

1.3  Nombre comuln
Glyphosate
Ref: SXXO00000XXXXXXXXXXXXXC0. Ltd. Technical Information.

1.4 Nombre quimico
N-(phosphonomethyl) glycine (IUPAC y CA)
Ref: SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCo0. Ltd. Technical Information.

1.5 Numero de CAS
CAS N°: 1071-83-6
Ref: SXXOOOXXXXXXXXXXXXXXXC0. Ltd. Technical Information.
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1.6 Formula empirica y peso molecular

Formula empirica: CsHgNOsP

Peso molecular: 169.1

Ref: SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO0. Ltd. Technical Information.

1.7 Formula estructural

O

P

HO CH, ~CH;—P—OH

OH
Ref: SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO0. Ltd. Technical Information.
1.8 Grupo Quimico
Derivado de Glicina
Ref: SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO0. Ltd. Technical Information.
1.9 Grado de Pureza
El ingrediente activo tiene una pureza al 95%
Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 95% TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCo Ltd.

1.10 Is6meros
De acuerdo al certificado enviado por el fabricante, el ingrediente active no tiene isomeros.
Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 95% TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXC0 Ltd.

1.11 Impurezas
El ingrediente activo tiene las siguientes impurezas:

IMPUREZAS \ CONCENTRACION
Diphosphon-methylamine 0.xx%
Triethylamine 0.XX%
Glyphosine 0.xx%
N-nitrosoglyphosate 0.0xxx%

Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 95% TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXC0 Ltd.
De acuerdo al reporte técnico de la FAO sobre la relevancia de impurezas en la evaluacién
segura de productos de proteccion agricola, no se han identificado impurezas de relevancia
toxicoldgica para Glifosato grado técnico por encima de las especificaciones recomendadas.
Las presentes en su composicion estdn aprobadas para ser utilizadas en formulaciones de
plaguicidas de uso agricola.

Ref: FAO SPECIFICATIONS AND EVALUATIONS FOR PLANT PROTECTION
PRODUCTS. GLYPHOSATE. 2002/2004.
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1.12 Aditivos
El ingrediente activo tiene los siguientes aditivos:

ADITIVOS CONCENTRACION

Material Insoluble in 1M NaOH 0.xx%
Glycine 0.xx%
Aminomethyl phosphonic acid 2.XX%
Formaldehyde 0.0xx%
Water 0.30%

Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 95% TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXC0 Ltd.

2.  PROPIEDADES FiSICO QUIMICAS

2.1 Aspecto

2.1.1 Estado Fisico

Polvo blanco

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.1.2 Color

Blanco

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.1.3 Olor

Caracteristico

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.2 Punto de Fusion

169 — 200 °C

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.3 Punto de Ebullicion

Se descompone por encima de los 220 °C

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.4 Densidad
1.605 g/L (20°C)
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Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.5 Presion de vapor

A 25°C =1.31x10?mPa

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

La constante de Henry para cada dato se calcula con la siguiente formula:
Hc=p'xPM x 103/¢

Donde:
P”"= presion de vapor del plaguicida (mPa)
PM = peso molecular del plaguicida
C’= solubilidad en agua (ppm)

| A25°C Hc<11x107Pam’/mol |
Ref: Wikipedia. The Free Encyclopedia. The Calsius — Clapeyron Equation.
Ref: Science Chemistry. CATCHEM. The Free Encyclopedia. The Calsius — Clapeyron
Equation.

2.6 Espectro de Absorcion

Ver adjunto

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.7 Solubilidad en Agua

19g/LapH5a?20°C

20g/LapH 7a20°C

21 g/LapH9a20°C

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.8 Solubilidad en Solventes Orgéanicos

Glifosato resulta ser insoluble en solventes organicos como son: acetona, etanol y xileno.
Las sales de metales alcalinos y aminas son facilmente solubles.

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.9 Coeficiente de particion en n-octanol / agua

LogKow = 3.5 (T° Ambiente; pH 5)

LogKow = 3.4 (T° Ambiente; pH 7)

LogKow = 3.3 (T° Ambiente; pH 9)

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.
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2.10 Punto de ignicién

No inflamable

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.11 Tension superficial
No aplica

2.12 Propiedades Explosivas

No explosivo.

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.13 Propiedades Oxidantes

No oxidante

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.14 Reactividad con el material de envase

El producto no reacciona con el material de empaque.

Ref: Certificate of Quality/Analysis. Physical and Chemical Properties of Glyphosate 95%
TC. SXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXCO Ltd.

2.15 Viscosidad
No aplica.
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Anexo 2: Informe técnico del producto formulado — Presentado al SENASA

REQUISITOS TECNICOS PARA LA AMPLIACION DE FORMULADOR DE
SERAR® (GLIFOSATO 85.9% SG)

2 IDENTIDAD

2.1 Solicitante
Compaiiia registrante: XXXXXXX S.A.

Direccion: XXXXXXXXXXXXX
Teléfono: (511) XXx 1000
Correo Electronico: XXXXXXXX@empresa.com

Representante legal: XXXXXXXXXXXX

2.2 Fabricante y pais de origen

Nombre: XXXXXXXXXXXXX Co., Ltd.
Direccion: XXXXXXXXXXXXX
Ciudad: KXXXXXXXKXXXXXK

Pais: China

Teléfono: +86 XXXXXX

Correo Electronico: xxxxxx@empresal.com

2. COMPOSICION

2.1 Contenido de sustancias activas, grado técnico, expresado en % p/p 6 p/v.
Certificado Analitico de composicion, expedido por un laboratorio reconocido
por la autoridad nacional competente o acreditado a nivel nacional o subregional,
segun corresponda o por el laboratorio del fabricante.

Ingrediente Activo Concentracion %

Glifosato

(en la forma de sal de amonio) 859

Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 85.9 % SG. XXxXXxxxxxxxxCo., Ltd.

2.2 Contenido y naturaleza de las demas componentes incluidos en la formulacion.
Certificado analitico de composicion, expedido por un laboratorio reconocido por
la autoridad competente.

INERTE \ FUNCION CONTENIDO
Ammonium sulfate Relleno 10.30%
Ethoxylated tallow amine Agente Humectante 5%
Alkyl glucoside Agente Dispersante 3%
Dodecyl dimethyl betaine Agente Humectante 2%

Ref: Certificate of Composition of Glyphosate 85.9 % SG. XXXXXXxXxxxxCo., Ltd.
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2.3 Metodo de anélisis para determinacion del contenido de sustancias activas

ANALYTICAL METHOD OF GLYPHOSATE TECHNICAL

RESUMEN

La muestra fue disuelta en agua y se afiadio un buffer de borato hasta la marca, luego
analizada por HPLC con una columna Zorbax NH2 y un método externo. La fase mavil es
acetonitrilo + agua (50:50 v/v), el detector es un detector ajustable.

REACTIVOS Y SOLUCIONES
- Glifosato estandar: con contenido conocido, > 99.0%
- Acetonitrilo: Grado HPLC
- Agua: agua con doble destilada
- Buffer Borato: 0.025 M borato de sodio con pH =9
- Fosfato monopotésico (KH2PO4): pureza analitica
- Hidroxido de Potasio (KOH): pureza analitica

EQUIPO
- HPLC, con detector UV ajustable, valvula de volumen.
- Fecha de operador
- Columna: 25 cm x 4.6 mm (d.i.); Zorbax NH>
- Valvula de volumen: 20 pl

CONDICIONES PARA EL HPLC
- Fase movil: acetonitrilo + agua: 50 + 50 (v/v) 0.05 M KH2PQO4 pH ajustado a
6 con 7 N KOH.
- Velocidad de fluido: 1.0 ml/min
- Temperatura: temperatura ambiente
- Longitud de onda para deteccion: 20 pl
- Tiempo de retencion: cerca de 9.6 minutos para Glifosato.

DETERMINACION

Preparacién de la solucién estandar: Pesar una muestra de glifosato estandar de 10 mg. en
un recipiente volumétrico de 10 ml, afiadir buffer de borato hasta la marca, tapar y mezclar
con fuerza.

Preparacion de la solucion muestra: Pesar una muestra de 10 mg de glifosato en un recipiente
volumétrico de 10 ml, afadir buffer de borato hasta la marca. Tapar y mezclar con fuerza.

PROCEDIMIENTO

Para las condiciones del método, inyectar algunas muestras de solucion estandar de forma
sucesivay calcular las respuestas hasta que 2 respuestas relativas estén menos del 1.5% luego
determinar por secuencia: muestra de solucién estandar, solucion muestra, solucion muestra
y muestra de solucién estandar.

CALCULO
El contenido en porcentaje de la muestra de glifosato puede ser calculado por el (X1)
Ai X Ms X P
~ As X Mi
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Donde:

Ai: media del area del pico de glifosato en la solucién muestra

As: media del &rea del pico de glifosato en la muestra de solucién estandar
Ms: peso de la muestra de glifosato estandar, g

Mi: peso de la muestra, g

P: contenido de muestra de glifosato estandar, %

Repetibilidad: r =21.9 g/Kg a 950 g/Kg contenido de ingrediente activo
Reproductibilidad: R =24.7 g/Kg a 950 g/Kg contenido de ingrediente activo

Ref: Método Analitico para determinar el Ingrediente Activo.

3. PROPIEDADES FISICO Y QUIMICAS

3.1 Aspecto

3.1.1 Estado Fisico

Sélido

EPA OPPTS No. 830.6203

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

3.1.2 Color

Blanco

EPA OPPTS No. 830.6202

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

3.1.3 Olor

Olor caracteristico

EPA OPPTS No. 830.6204

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

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

Estable bajo condiciones normales al menos por 2 afios.

CIPAC MT 46.3

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.

XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

3.3 Densidad relativa

785 g/L (20°C)

CIPAC MT 186

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.
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4.2 Inflamabilidad

No inflamable

EEC Method A10 guidelines

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

34 pH
4.9
CIPAC MT 75.3

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

3.5 Explosividad

No explosivo.

EPA OPPTS No. 830.6316

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

4. PROPIEDADES FISICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS
CON SU USO

4.1 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

Humedad: 2.7%

Humectabilidad: 59.7 segundos

CIPAC MT 17, CIPAC MT 53.3

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

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

<19 ml después de 1 min.

CIPAC MT 47.2

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspension
No aplica

4.4  Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables
y los concentrados en suspension

94.92% min

CIPAC MT 59.3

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.

XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

4.5 Andlisis granulométrico en seco
No aplica

4.6 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados emulsionables)
No aplica
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4.7 Corrosividad

No corrosivo.

EPA OPPTS No. 830.6320

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej: fitosanitarios y fertilizantes)
Evitar acidos fuertes, agentes oxidantes y agentes reductores fuertes. Evitar aleaciones con
acero o contenedores galvanizados mientras se almacene, mezcle o aplique el producto.
EEC A 14; FIFRA 63-16

Ref: Certificate of Analysis-Physical and Chemical Properties of Glyphosate 85.9 % SG.
XXXXXXXXXXXXCO., Ltd.

4.9 Punto de inflamacién (aceites y soluciones)
No aplica

4.10 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)
No aplica

4.11 Indice de sulfonacion (aceites)
No aplica

4.12 Dispersion (para granulos dispersables)
No aplica

4.13 Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros productos
similares)
No aplica

4.14 Soltura o fluidez para polvos secos
No aplica

4.15 Indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales)
No aplica
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Anexo 3: Certificado de Composicion del ingrediente activo y del producto formulado

CERTIFICATE OF COMPOSITION

GLYPHOSATE — TECHNICAL PRODUCT

COMMON NAME:
BATCH NO.:
ASSAY DATE:
DATE OF MANUFACTURE:
DATE OF EXPIRY:

GLYPHOSATE 95% TECHNICAL

ACTIVE INGREDIENTS N° CAS CONTENT
Glyphosate 1071-83-6 98%
ISOMERS N/A

IMPURITIES

Triethylamine 121-44-8 0.23%
N-nitrosoglyphosate 56516-72-4 0.002%
Glyphosine 2439-99-8 0.21%
Diphosphon-methylamine not assigned 0.72%
ADDITIVES

Material Insoluble in 1M NaOH not assigned 0.03%
Glycine 56-40-6 0.5%
Aminomethyl phosphonic acid 1066-51-9 2.256%
Formaldehyde 50-00-0 0.002
Water 7732-18-5 0.2
TOTAL 100%
Date:

Approved by:
Name:

(Signature and stamp)
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CERTIFICATE OF COMPOSITION
GLYPHOSATE - FORMULATED PRODUCT

COMMON NAME: GLYPHOSATE 85.9 % SG
BATCH NO.

ASSAY DATE

DATE OF MANUFACTURE

DATE OF EXPIRY

Glyphosate ammonium salt 85.9 %
Ethoxylated tallowamine Wetting Agent 2%
Alkyl glucoside Dispersing agent 2%
Dodecyl dimethyl betaine Wetting Agent 2%
Ammonium sulfate Filler 9.5%
TOTAL 100%

Date:

Approved by:

Name:

(Signature and stamp)



Anexo 4: Certificado de Analisis de las Propiedades Fisico-Quimicas del ingrediente

activo y del producto formulado

CERTIFICATE OF QUALITY / ANALYSIS PHYSICAL AND CHEMICAL

PROPERTIES

GLYPHOSATE — TECHNICAL PRODUCT
GLYPHOSATE 95% TECHNICAL

COMMON NAME:
BATCH NO.:
ASSAY DATE

DATE OF MANUFACTURE:

DATE OF EXPIRY:

PARAMETERS RESULT METHOD
Physical state White powder EPA OPPTS No. 830.6203
Color White EPA OPPTS No. 830.6202
Odour Characteristic odor EPA OPPTS No. 830.6204
Melting Point 159 - 170 °C CIPAC MT 2

Boiling point Decomposed when >200°C EPA OPPTS No. 830.7220
Density 1.605 (20°C) CIPAC MT 3

Vapour pressure

1.21x10-2 mPa (25°C)
Henry constant < 2.5 x 10”7 Pam®mol*!

OECD 104

Absorption spectral

see attached

EPA OPPTS No. 830.7050

Water solubility (at 20
or30°CatpH 5, 7 and
9)

32 g/LatpH5at 20 °C
41 g/L at pH 7 at 20°C
28 g/L at pH 9 at 20°C

EPA OPPTS No. 830.7840;
830.7860

Solubility in organic
solvents (g/L) (at 20°C)

Insoluble in common organic solvents,
e.g. acetone, ethanol and xylene. The
alkali-metal and amine salts are readily
soluble in water.

EPA OPPTS No. 830.7550;
830.7560; 830.7570

Octanol-water partition
coefficient (n-
octanol/water)

Log (Pow) = 2.1 (pH 5, room Temp.)
Log (Pow) = 2.8 (pH 7, room Temp.)
Log (Pow) =2.3 (pH 9, room Temp.)

EPA OPPTS No. 830.7550;
830.7560; 830.7570

Ignition point

Not flammable

EPA OPPTS No. 830.6315

Explosive properties

Not explosive

EEC A.14; FIFRA 63-16

Oxidants properties

Not oxidising

EEC A.14; FIFRA 63-16

Reactivity with packing

Non corrosive and no reactivity with
Polyethylene (PE) plastic packing bag.

FIFRA 63-20

Date:
Approved by:

Name:

(Signature and stamp)
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CERTIFICATE OF QUALITY / ANALYSIS PHYSICAL AND CHEMICAL

PROPERTIES

GLYPHOSATE - FORMULATED PRODUCT

COMMON NAME:
BATCH NO.
ASSAY DATE

GLYPHOSATE 85.9 % SG

DATE OF MANUFACTURE

DATE OF EXPIRY

PARAMETERS RESULT METHOD

Physical state White solid EPA OPPTS No. 830.6203
Color White EPA OPPTS No. 830.6202
Odour Characteristic odor EPA OPPTS No. 830.6204

Storage stability

Stable for at least 2 years under normal

EPA OPPTS No. 830.6317

condition
Density 0.49 (20°C) EPA OPPTS No. 830.7300
Flash point No flammable EPA OPPTS No. 830.6315
pH value 4.0-6.0 EPA OPPTS No. 830.7000

Explosive properties

Not explosive

EPA OPPTS No. 830.6316

Wettability 90 seconds CIPAC MT 53.3
Humidity 5.5% CIPAC MT 17

Foam persistence <20 ml after 1 min CIPAC MT 47.2
Granulometric analysis in 98% min CIPAC MT 59.3

wet sieve

Corrosiveness

Not corrosive

EPA OPPTS No. 830.6320

Incompatibility with other
products

Avoid strong acids, oxidising agents and
strong reducing agents.

EEC A 14; FIFRA 63-16

Date:
Approved by:

Name:

(Signature and stamp)
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Anexo 5: Certificado de Acreditacion del Laboratorio

Servicio de Acreditacién Nacional de China ,
pars la Evaluacion de le Conformidad
CERTIFICADO DE ACREDITACION DEL
LABORATORIO
(Nimero de regnstro. CNAS EI0NN

l

Pot la proscoie we earifics que
< Comtro de Eavaye oo KLRIRE YRSRAS Ugighiory  homical Co 10d.
XRAMGUOGK SR AIGE M G ORI 3G XOLACK A X XK T
| OOOUDUEOUERODRRNE 0000000
Ganpke con (I rrqunan S la e 1SOWwC
IM2S2008 Ropuisitos (omeraies pars Lo Compeson vo de Later worios de Eraavo
y Coldvaciin (CNASCLM Owerie e dowdinecids pova e Competencie |
de Laborasorion de Ensaye y Colibvacsan), y o8 scroditado pura awaer bon servicios
de ovmaryo [stades on s smeros de omc corvficade
Viase los ssenon del contifiendo gue Bevan of miame sdemere de regotio pas s
Informacen Sctallads wodec o compotancis aoreditads Les sartos foren wna pure

ntegrad de eme coruficads

Foche d¢ Bxpadiciéa: 16 OCT 2017 Servicin de Acrvditacien
Nactenal de Ching pars s

Fochi &« Bapincsles 28 OCT 202 Evahuaciée de s Conformided

Fochs dr Acradtacx'n becid 29 OCT 2014 o)

Fecha de Acosslimeckde: 29 OCT 2014

(Rrew)

Firmada ca smbre del Servicie dv Acreditackin N achnsl
de Chbas para ks Evaluackin de 1s Conformidad

£ Senviem de Acsdiacvin Nacssal de Ohana pars Lt Fyaduscdds de bs Confmmadnd @ONAS)
sererade vy b Admsestrwan G Comiflosoie 7 Aavinacdn d b Reputilcs Payelsr Onra
CONCA) pors porser en pritiis b righoemes taciorafen do aomndtacen pem b evalus e de b
covioreadal. CNAS @& Servets & Acssdo & Recooacinieste Mo & I Coopoaciin
Inteenac el @ Acsedtacate ¢ Laossnores (LLAC) y el Acsod G Rocoma imarrts Mo
0 Conpeacan do Acrsdimsen d | sbamtcrm o AP Fiss (AFLACH

No. CXAS ALY ) 04%
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Anexo 6: Licencia de Manufactura del Ingrediente activo y del producto formulado

ORIGINAL

& § 320125666202005180058

HR_SEeR ‘W

RERAARSER

NP NS THEZER.
. & w, owwe. |

% B B3 B M oesngisp
EEREA WX ol PR 201912518 Feeeers

SERA ER LN = "
. E. ug i L3I0 A L R
sl

NG AR

ST, st

RESS R RS L http://www, gsxt. gov. cn I
TRADUCIDO
OO00OONOASOXNBENROXENEE XXX
Unified social credit code Y )SEIODENNOREOEREOOOOOOOONNXXX
BUSINESS LICENSE
Registered capital: 20 million CNY
Enterprise type: Limited liability company Date of establishment: December 18", 2019
Legal representative: 3ROOOO0OOONONNONNNNNNNNNXXXX Operating period: since December 18%, 2019 £0 +veseee
Business scope: Biotechnology development and consulting; Processing and Domicile: Bofsian OOt RexdSaoher Economic
sales of prepackaged food and primary agricultural products; Import and export Development Zone, Nanjing
of goods or technology.
License item: Pesticide retail and wholesak g chemicals ge
General item: Sales of chemical products (excluding li d chemical products);

sales of feed additives; sales of food additives; sales of disinfectants (excluding
dangerous chemicals) (except for items subject to approval according to law,
carry out business activities independently according to the law)

May 18", 2020
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Anexo 7: Carta de Autorizacion

HEADLETTER OF COMPA&NY

AUTHORIZATION LETTER

To whom it may cancern,

We hereby cerfify that the INGREDIENTE ACTIVE and the formulated product
X000 (Glyphosate 89.5% SG) is manufactured by XO000OG00C 2000 Co., Ltd.
placed Building 6, Mo. 29 xxxssy Road, peeeeesy Economic Development Zone,
#ExEy — China, and we authorize to X000 8.A | placed in: Av. Miraflores gsie Nro,
11234, San Isidro. Lima — Penl, to use our information for the extension of registration
of the ahove mentioned product in PERLU.

Company name: XOO0000000 X000K Co., Lid. |
Date:

Position: Deputy General Manager

MName:

Signature:

64



Anexo 8: Declaracion Jurada

HEADLETTER OF COMPANTY

Lima, 14 de Satiembre del 2021

DECLARACION JURADA

A guien comesponds,

For medic de la presente, la empresas Xyzxxxx 5 8. con RUC XMHMXHXX con
domicilic legal 2n domicilio legal: Av. Miraflores este brg. 11234, San Isidro. Lima —

Pani cedifics gue la composicion del Técnico Glyphosate es fabricado v formulado
por la empresa ARXOO0C XXX Co., Lid., contizna los mismos componentes v
an las mismas cantidades, gue el producto Formulado YYYYY (PQUA NS 1xx0-

SEMASA) fabricado por ZZZE 2882 Z272F Co., Ltd. — China.

FParticular que ponemos en su conocimiento para los fines pertinentes.

Atentaments,

Firma y sello

Fepresentants legal

65



Anexo 9: Formulario SIA-07 — Solicitud de Autorizacion de Importacion de muestras

de PQUA

[cooweo o FormuLaRD |

S1A07 1

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MUESTRAS DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

‘marcar las casillas con una X.
AS:

[PARTE L INFORMACION DEL SOLICITANTE.

woEpERMIOPERede) [ ]
ANALITICA:

1 |NOMBRE O RAZON SOCIL 2 |N"RUC 3 |EMAIL DE CONTACTO 4 |TELEFONO
XXKKKKKK S 8. DRKKKKKKK KA L3 1 145100
5 |DOMKEILIO LEGAL (AviCaledr) 6 |DISTRMO 7 __|PROVINCI 3 |DEPARTAMENTO
A XKXXX DDDDD XKXKXK 1234 MAGDALENA DEL MAR Lis, [
3 [NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD 11 [N* DE DOC. DE IDENTIDAD EMAIL REPRESENTANTE LEGAL
KRKHKKRE KKK KKK oHl XXKXKK KKK DRaNlom
‘Camet g2 Extranjeria
[PARTE Il INFORMACION DEL PRODUCTO
15. HOMBRE QUIMICO DEL 17.PESO 18.ENVASE 19. CANTIDAD DEL
13. PARTIDA ARANCELARL 14. NOMBRE DEL FORMULADOR 16. N* CAS e 20. LOTE!SERIE 21. USO
INGREDIENTE ACTNVO NETO(Kg) | CANTIDAD TIPO VOLUMEN | UNIDAD PRODUCTO
3808991901  KXXKKKK KKK KK KKK KKKKKK CO,LTD . 025 1 250 mL litros. 250 mL 0000000000 hemickda
Ghpmste Botela defiwr
W45971-3
| 2 [AGREGAR - 23 [FORMULA ESTRUCTURAL (cuando corresponda)
TIPO DE FORMULACION * 17 (c IN® segin én de
Ia lista ubicada al reverso)
CONCENTRACION DEL INGREDIENTE ACTIVO [ |
34 [INFORMACION SOBRE TOXICOLOGIA AGUDA
DL 50 ORAL [ 237mgKg ] DL50 DERMAL 52000 mgKg
[PARTE IIL DEL DESTINO DE MUESTRA DEL IMPORTADOR
25 [AcTWIDAD 26 N AUTOREACION SANITAR 14 (COMO IMFORTADGR)
5 : H* XXK- AG-SENASA
O meETIGHICH ) EPERMBITAOON
H'DE PERMISO:

PARTE IV. DATOS ADICIONALES PARA PLAGUICIDA CON FINES DE EXPERIMENTACION

lJHOMBKE DEL PRODU (] 2 | [l ACTWG 29 |K*CERTIFICADO ANALISIS 30 |FECHADE PRODUCCION O FORMULACION
KXKXKKXKX Gypmsaze @5% OO0 Julo, 2022
.LITIPO 32 |OBJETO DE LA IMPORTACKCH (SUSTENTAR ¥ SELECCIONAR EN DESPLEGABLE TIPO DE IMPORTAC KON 33 |EMPRESA FORMULADORA O FABRICANTE 34 |FECHA DE VENCIMIENTO
o PG ) hmuLADoR KKKHKK XKXKK KKK XXX Co, L Jub, 2024
) PUGLICIDA AP > = W 7 poT0Re I
fom uades 112k c0s i baxdcaldgloss ¢
[PARTE V. INFORMACION DEL ENVIO
j]PAB DE ORIGEN 3 |LUGAR DE PRODUCCION 3% |PAlS DE PROCEDENCIA
chna China China
l‘PUETO DECONTROL DE INGRESO 33 |MEDIO DE TRANSPORTE
PUESTO DECONTROLAERED - CALLAD AEREQ
[PARTE VL INFORMACION DEL PAGO
| % _[NOMERG DE CONSTANCI OE PAGO 41 | FECRA OE PAGO
HNomero d2 O 10 0: XX XXX XKXXK l_l 160622022

NOTA(S):

[E epedients solo ser3 tramitado s & on

a1a seguridad e inocuidad agroaimentaria.

[Puesto de convol de ingreso es una dependencia del SENASA ubicada en los pasos fronterizos y dentro del territorio nacional, encargadas de prevenis, controlar o ejecutar accones orientadas a proleger y mejorar el estado agrosanitario y contribuir

PARTE VIl. DECLARACION DE CONFORMIDAD

[Eque ssome que, oda 13
pis : P
responsabiidad respectiva.

Sefialarcon*x:

1. Dedlaro bajo juramento asumir la responsabilidad del producto importado y por la disposicion final y s

2. Dedtaro bajo juramento que cumplo conlas

tcnicas

igen

egura de los desechos generados luego de I utiizadén del mismo

veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en Ia Ley del Procedimiento Administratvo General- Ley N°® 27444, por lo que en casode
ada no se sjusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente trimite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales 3 que hubiere lugar, asumiendo la

LISTADO DE TIPO DE FORMULACION

1 AB Cebo en granos
2 AE Aerosol
3 AL Liquidos de aplicacidn directa
4 AP Polvos de apiicacidn directs
5 BB Cebo en bloques
6 BR Bloque de iberacin controlada
7 CB Cebo concentrado
8 CF Capsuias en suspension para tratar semillas
9 CG Granulos encapsuiados
10 CL Liquido o Gel de contacto
11 CP Polvo de contacto
12 CS Capsulas en suspension
13 DC Concentrado dispersable
14 DP Polvo seco
15 DS Polvo para tratar semilas en seco
16 DT Tableta de aplicacion directa
17 EC Concentrado emulsionable
18 ED Liquido electrocamable
19 EG Granuko emulsionable
20 EO Emulsidn, sgua en aceite
21 ES Emulsién para ratar semilas

22 EW Emusin.acefe en agua

23 FD Lata generadora de humo

24 FG Grénulos finos

25 FK Bengala generadora de humo
26 FP Cartucho generador de humo
27 FR Banta generadara de humo
28 FS Suspension concentrada para ratar semillas
20 FT Tableta generadora de humo
30 FU Generador de humo

31 FW Pidlora Generadora de humo
32 GAGas

33 GB Cebo en grénulos

34 GE Generador de gas

35 GF Gel para tratar semilas

36 GG Macrogranulos

37 GL Gelemulsionable

38 GP Polvo fino

30 GR Granulado

40 GS Grasa

41 GW Gel hidrosoluble

42 HN Nebulzable al calor

KK Empaque mixto saidaliquido
KL Empaque mixto liquidafliquido
KN Nebulzsble en frio

KP Empaque mixto soida/sélido
LA Laca

LS Solucidn para tratar semillas
ME Microemulsion

PB Cebo en discos
PC Pasta 0 Gel concentrado
PR Barrita impregnada

PS Semila impregnada

RB Cebo de aplicacidn directa
SB Cebo en razos

SC Suspensién concentrada
SE Suspoemulsién

BR2BBIBUBRLBBABEELEEELS

64 SG Granulos solubles
65 SL Concentrado soluble
66 SO Aceite esparcible
67 SP Polvo soluble

68 SS Polvo soluble para tratar semillas

69 ST Tabletas solubles
70 SU Suspension para UBV

MG Microgranuio 71 TB Tabletas
OD Dispersion en aceite (Dispersion oleosa) 72 TC Ingrediente Actvo Grado Técnico
OF Suspensién miscible en acsite 73 TK Concentrado Técnico

OL Liquido miscble en acette 74 TP Sustituido por CP

OP Paiva dispersable en aceite 75 UL Liquido para UBV

PAPasta 76 VP Emisor de vapores

77 WG Grénulos dispersables
78 WP Polvo mojable

79 WS Polvo dispersable para tratar semillas

80 WT Tabletas mojadas
81 XX Otros.

82 ZC Férmuia Mixta de Cépsula en Suspensién y Suspension

Concentrada
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Anexo 10: Autorizacion de importacion de Plaguicida de Uso Agricola para el
ingrediente activo o producto formulado

vi de Sanidad A de nsumos Agropecua
f inisterio de Sanidad Agrariz NSUMos rios
% de Agricultura SENAS e Inocuidad Agroalimentaria

AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA
PRPODUCTO FORMULADO

XXXx-AG-SENASA-DIAIA-SIA
La Subdireccion de Insumos Agricolas de la Direccion de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Agroalimentaria del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) en cumplimiento de lo

dispuesto en el Feglamento del Sistema WNacional de Plagnicidas de Uso Agricola. expide 1a presente
AUTORIZACION:

X0OXX 5.A.
Para la importacion del signiente producto:
Nombre Comercial .0 5.0 9.4
Nombre Comun del Ingrediente Activo : Glyphasate
Pais de procedencia : China
Pais de origen : China
Formulado o Fabricante - OOOOUCEOCL X CO, LTD.
Pesp Neto 025KEG
Puerto de arribo : PUESTO DE CONTROL AERED
| TipoEnvase | UnidadMedids  Volumen Cantidad Envase | Partida |
Botella Mililitro 230 1 3808.99.19.01
| N° Lote Fecha de Fabricacién | Fecha de Vencimiento |
BOOCOY Julio-2022 Julio-2024

La Molina, 02 de noviembre de 2022
Lic. Edmundo Rafael Guillen Encinas

Director
Subdireccion de Insumos Agricolas
Solicitud Expediente — 220X3000(21
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Anexo 11: Resultados de los anélisis realizados por UCCIRT - SENASA

4 SENASA SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
e Centro de Controf de insumos y Residuos Toxkcos _n_‘
ATaa4

Pagtomd

- Dware dw) Sclctarre W Safictug  UP4NT U0
Nomtre © Rasms Sarsy /00X DOCOOX $.A Mot Artes  Zeraces Tecems
Dewoor ACIGUACERAGE AX AR AR Doc. Merifcacen | BUC DOOOOEI
[ —. BENASA - NIVEL CENTRAL e ——
Cawpomarta NO ARLEA
Proass NO ARLSCA
eea MO ARECA
2 - Detos So b Mumats Cofige Se Musates 08407 500 2023
Sertfacitn Messts ¢ SO
Tios Musates : Pacta oo Mussres 02 07 2002
Costar womm - 1 PRASCONS Pl et Fesgorzatse Muaste: -ZARC OMOC
Patreacte @ Prodedy JOOO0EK K000 DO0KK OO L™ Luge Msssves
ML @ OTY

Pectm Putricasens . SPenomy
Sthn vttt 2 Pracasercs CHNA
N'lsls ¢ INROOCDTY Pursie o P
N Tmgpars IENAZA o OUA N0 SENASA Pecte Recepoen 12127002

Pecta Coecaaion Asgten - X) 127022
Ota er Aazep Vussts

1% e nm o whecos e ettt

metw $o e st d s Csrtrn o w sowm
Wb el b

ey Frra o Do |G Ot
LaMuine 71 o Dwwemre e 2022
L WRASEA TESTCTERS @ s TETE (3 ERer IOF STEGTENT |8 TLm) STNGES 5 o Carte
L e e SRR | B TS SNPRS00 @R rATTE 3 SRR SO S 53 IO | K 3 SRS rEtiaat ON ST O Sets
| Lm mats o St My SEREE SFE LW BRSO B CTEreRa CF Mo 2 IR 3 core e 6 satew B CAlad S8 4 et 38 D Iadaw
Crm riceew fe eraage P GH0E M NETINOEN B2 O CET AWM IF 4 Tt scts 0 WINACA
! fante e ritres & erams (L wew Sr Aleew b endees S00 UCORT (s 00
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P
\mm SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
— Centro de Contro! de insumos y Residuos Toxkos

AT
Pag 2
INFORME DE ENSAYO N* 08XXX7.001.2022-AG-SENASA-OCDP-UCCIRT
Srum Rentar £ e tTacres
Joanemes ven
e ——l L% S Crteres mcwa (P
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— PR ——"
L S Coteres moeas 13 o
T 3
[IESRO NE——
AR S EPTLA] WBAE AR . YT
AN

Toxxx7 . 091.2022!

D N

LT e
La Netna 17 S enees 0w D000

R ERASTI METICET @ M T (B SRS ISE STEEOTRS § 8 FUAET) STIGEN 57 « Caee

LR S I SR LES R A (TR EES 7 G SATTE 8 A CTEL T S SR | £ T SR IEORaT SN STe i e

L2 mufats wm Ster s AE3ES Srw ow PRSI G CFRyTEi CF rETES 3 AL $ e CecS: N exferm B CHMOE! S 3 e O U FUAs

- Cae rtorve S erume 20 Sibe B NEPISCER bRy O PETETES 18 B Seicon ot o IENAGA
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Anexo 12: Métodos Acreditados por el laboratorio frente a su ANC

ISO/IEC 17025 o[ 15

Name: Test Center of X0000xg X00Xg %0000 Chemical Co., L'\

Address: No.0xo, Lvjian Street, Binhai WAS China Registration

No. CNAS oo0xx
Accreditation Criteria: 1SO/IEC 17025 and relevant re%viru?mu of
SCHEDULE OF ACCREDITATION CERTIFICATE

Effective Date: 20xx-Oxx-28

CthllA NATIONAL ACCREDITATION SERVICE FOR CONFORMITY ASSESSMENT

1 | Sampling Sampling method for commodity pesticides GB/T 1605-2001
Testing method of water in pesticides GB/T 1600-2001

o Testing method of water CIPAC MT 30 MT30.1,MT30.2
Determination method of pH valuc for pesticides GB/T 1601-1993

3 | pHvalue

1 Pesticide Determination of pH values CIPAC MT 75

Determination method of emulsion stability for pesticide GB/T 1

2001

mmmdmﬁmmmmui ifq: >
Testing method for the wettability of dispersible powders of I ‘Wﬂ‘i'::}
5 | Wetability 5451-2001 WHEH TS
Wettability CIPAC  MTS3  MT533.1 e ey
No. CNAS xxxxx
The scope of the accreditation in Chincse remains the definitive version.
ERTRERNE
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ISO/TEC 17025 ARTiETS

il fySuspensibility - o e off

powders inwater  CIPAC  MTI5 MTI5.1

33 N igpglce FOR cow%sgj\w%m

SCHEDULIF-T
AC lu
Scive test for dustable and wettable powders of pesticides GB/T 16150-1995
7 | Sieving Sicve analysis CIPAC MT 59 MTS9.3
Wet sicving after dispersion of water dispersible granules CIPAC - MT167
. Testing method for  the storage stability at clevated temperature of pesticides
g | Stomgestabilityat | GB/T 19136-2003
elevatod tompemstuse Accelerated storage procedure CIPAC MT46 MT46.1
Testing method for  the storage stability af low temperature of pesticides
o | Stomgestabilityat | GBT 19137-2003
low temperature. | Suability of liquid formulations at 0°C CIPAC MT39 JEAT
10 Material insoluble in Tmuﬂd-mmwhmyalg&lfgu
acctone 2003 2
11 | Density WMMMWNMGPACMTJM’#L ;;
Matcrial insoluble in >
R e Material insoluble in water CIPAC MT 10 \ A
13 | Loss in weight Loss in weight CIPAC MT17 MT17.1 NIe
14 ""‘!!.'9“"‘" Free acidity or alkalinity CIPAC MT 31 MT31.1

The scope of the accreditation in Chinese remains the definitive version.
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ISO/TEC 17025 AT iE15

Aﬁycﬂﬁw CIPAC MT 191
4 Water content and solids in technical esters of phenoxyalkanoie
15 | Suspendedsolids | oyp o mT 40 MT402

> 4 A 5 N
7715 | Ditaion sability | il sabiby of erbicue aqueous sohdions CIPAC MT 1 o okaions CIPAC AT 0

e e
17 | Persistent foaming Persistent foaming  CIPAC MT 47
18 | Frec acidity Free acidity of phenoxyalkancic esters  CIPAC MT 66

No. ONAS Lxxxx5

The scope of the accreditation in Chinese remains the definitive version.
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