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RESUMEN

El proceso de registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA) para la
obtencion de un nuevo registro requiere de la presentacion, ante la autoridad nacional
competente SENASA, de un Dossier Técnico con los requisitos dispuestos por el Manual
Técnico Andino (MTA) para tal fin. Dentro de estos requisitos, se presenta el informe
técnico de los ensayos de eficacia y los datos de Limite Méximo de Residuos (LMR) y
Periodo de Carencia (PC), estos ultimos datos pueden ser determinados por estudios de
organizaciones internacionales o a través de ensayos de curva de disipacion realizados
localmente. Por otro lado, para el caso de ampliacion de uso o modificacion de dosis, no
se requiere presentar el Dossier Técnico antes mencionado, pero si se presenta un
expediente, con menos requisitos, que también incluye los resultados del informe técnico
de ensayos de eficacia y los valores de LMR y PC. El presente trabajo monografico
propone la metodologia para la realizacion de ensayos de eficacia con la finalidad de
determinar la eficacia y dosis del producto evaluado, asi como la metodologia para la
realizacion de ensayos de curva de disipacion que nos permite conocer los valore de LMR
y PC en nuestras condiciones. Para ello, con base en las normar vigentes del MTA, la
Decision 804 y el Decreto Supremo 001-2015-MINAGRI; se describen los pasos a seguir
para la elaboracién del protocolo de ensayo de eficacia, las caracteristicas a considerar
del producto, plaga y cultivo evaluado, asi como los métodos de evaluacion para ambos

tipos de ensayos, la elaboracién de los informes respectivos y sus resultados.

Palabras Clave: Plaguicida quimico de uso agricola, SENASA, ensayos de eficacia,

curva de disipacion.



ABSTRACT

The registration process of Chemical Pesticides for Agricultural Use (PQUA) to obtain a
new registration requires the presentation, before the competent national authority
SENASA, of a Technical Dossier with the requirements set forth in the Andean Technical
Manual (ATM) for such an end. Within these requirements, the technical report of
efficacy trials and the data of the Maximum Residue Limit (MRL) and Pre-Harvest
Interval (PHI) are presented. These last data can be determined by studies of international
organizations or through curve tests. degradation done locally. On the other hand, in the
case of extension of use or modification of dose, it is not required to present the Technical
Dossier, but if a file is presented, with fewer requirements, which also includes the results
of the technical report of efficacy trials and MRL and PHI values. This monographic work
proposes the methodology for carrying out efficacy tests to determine the efficacy and
dose of the evaluated product, as well as the methodology for carrying out degradation
curve tests that allows us to know the MRL and PHI values on ourterms. For this, based
on the current regulations of the MTA, Decision 804 and Supreme Decree001-2015-
MINAGRI; The steps to follow for the elaboration of the efficacy trial protocol are
described, the characteristics to be considered of the product, pest and crop evaluated, as
wellas the evaluation methods for both types of trials, the preparation of the necessary

reports andtheir results.

Keywords: Chemical pesticide for agricultural use, SENASA, efficacy tests, dissipation

curve.



l. INTRODUCCION

1.1 Problematica

En el afio 2020, SENASA emitio un Informe de monitoreo de residuos quimicos y otros
contaminantes en alimentos agropecuarios primarios y piensos. De las 3072 muestras de
alimentos de origen vegetal colectadas, el 16% obtuvieron un resultado de No Conforme
que indica que superaron los valores del Limite Maximo de Residuos (LMR) de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA). Esto evidencia que en nuestro pais se
comercializan alimentos con residuos de plaguicidas que son un riesgo para la salud de

los consumidores, ademas de ser perjudiciales para el medio ambiente.

Los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA) contribuyen a la prevencién, control
0 extincion de cualquier plaga que cause perjuicio en el ciclo de vida de los alimentos,
productos agricolas o madereros (FAO, 2023). Sin embargo, estos plaguicidas son
potencialmente tdxicos, dependiendo del ingrediente activo que contengan, por lo que es
necesario garantizar el manejo y uso seguro de los mismos a partir de normas y protocolos
internacionales que garanticen una comercializacion segura. Ademas, los consumidores
finales exigen productos de calidad e inocuos, libres de agentes o sustancias peligrosas,

y que no dafien el ambiente.

Los ensayos de eficacia con fines de registro y ampliacion de uso brindan informacion
objetiva y en condiciones locales donde se evallUa la capacidad del PQUA de producir
efectos contra la plaga tal como se indica en la etiqueta. (Manual Técnico Andino, 2019).
Las pruebas se desarrollan bajo el metodo cientifico experimental con la finalidad de
comprobar las recomendaciones de uso del plaguicida con fines de registro o

modificacion de uso (Decision 804 de la Comunidad Andina, 2015).

Las curvas de disipacion establecen la disipacion y permanencia de un residuo de
plaguicida desde la aplicacion hasta la cosecha, tomando en cuenta factores como la dosis

y frecuencia de uso. Los ensayos son conducidos bajo las condiciones de las Buenas



Practicas Agricolas en las condiciones climéticas locales, lo que permite determinar el
tiempo en el que los residuos resultantes de la aplicacion se encuentran por debajo de los
valores de referencia establecidos o adoptados por el pais (Instituto Colombiano

Agropecuario, s/f).

En el presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP) se desarrollara la metodologia
para la realizacion de ensayos de eficacia y curvas de disipacion de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola considerando las normativas vigentes en Peru, tomando como referencia
el Manual Técnico Andino y las disposiciones de SENASA para dichos fines, ademas de

normativas internacionales que contribuyen con el uso y manejo seguro de plaguicidas.

1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo General

Determinar la metodologia de los ensayos de eficacia y curvas de disipacion para el

registro, adicion de uso o modificacion de dosis de un PQUA en Peru.

1.2.2 Objetivos Especificos

Describir y analizar la metodologia para la elaboracion del protocolo y el procedimiento
de ejecucion de ensayos de eficacia.

Detallar la metodologia para la ejecucion del andlisis de curvas de disipacion



II.  REVISION DE LITERATURA

2.1 Plaga

El término plaga comprende a “toda especie, variedad o biotipo vegetal, animal o agente
patoégeno dafiino para las plantas y productos vegetales” (Organizacion Mundial de la
Salud y la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura,
2015).

Brechelt (2004) menciona que plaga es todo animal, planta 0 microorganismo que
incrementa su poblacion hasta niveles que perjudican directa o indirectamente a la especie
humana, causando perjuicios a la salud, dafios a construcciones o predios agricolas,
forestales o ganaderos, de los que se obtienen alimentos, forraje, textiles, madera, etc.
Ademas, explica que ningun organismo es intrinsecamente malo, aunque algunos sean
potencialmente mas dafiinos que otros; sino que se convierte en plaga cuando causa una

pérdida econémica al ser humano.

Por ello se considera como plaga agricola a las malezas o plantas no cultivadas; insectos,
artropodos y vertebrados cuyo alimento es el cultivo; y agentes patégenos como hongos,

virus y bacterias que ocasionan enfermedades en los cultivos (F. Bedmar, 2011).

2.2 Plaguicida de uso agricola (PUA)

Los PUA son sustancias 0 mezcla de sustancias, quimicas o bioldgicas, disefiada para
prevenir, destruir, repeler o mitigar cualquier plaga, o prevenir los perjuicios que causan
estos organismos a la cadena de produccién y comercializacion de alimentos, productos
agricolas y madereros. También se consideran las sustancias destinadas a regular el
crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes y aquellas aplicadas a los cultivos antes
0 después de la cosecha para prevenir el deterioro durante el almacenamiento y transporte
(D.S. 001-2015-MINAGRI,2015).



2.3 Clasificacion de los PUA

En el Pery, el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) es la autoridad nacional
competente y el organismo oficial en materia de registro y control de plaguicidas de uso

agricola.

Los PUA importados, fabricados, producidos o comercializados en el Per( deben estar
registrados en el SENASA. Por ello, en el Decreto Supremo 001-2015-MINAGRI,
propone lasiguiente clasificacion de los PUA que requieren registro para su uso y

comercializacion en el pais.

2.3.1 Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA)

Sustancias 0 mezclas sintetizadas quimicamente para prevenir, destruir o controlar plagas
que perjudica la produccién de alimentos, productos agricolas, madera y productos de
madera. También incluye a las sustancias o mezclas empleadas entes de la cosecha (D.S.
001-2015- MINAGRI, 2015).

2.3.2 Plaguicida Biol6gico de Uso Agricola (PBUA)

Sustancias derivadas de materiales naturales como animales, plantas, microorganismos y
minerales (Eusebio Nava-Pérez, et al, 2012). Segun el D.S. N° 001-2015- MINAGRI, es

un término genérico que incluye a los siguientes términos:

a. Agentes de Control Biologico Microbiano (ACBM)

Son agente de control bioldgico que incluye, entre otros, a las bacterias,
nematodos, hongos, virus, protozoarios y algas.
b. Extractos Vegetales (EV)

Compuestos extraidos de plantas que son sometidos a un determinado proceso
para obtener un nuevo producto (Cruz, 2017).
c. Preparados Minerales (PM)

Sustancias y/o compuestos de origen mineral presentes en la naturaleza, poseen

una toxicidad muy baja.



d. Semioquimicos (SQ)

Sustancias quimicas emitidas por plantas o animales que generan una respuesta

fisiolOgica en otra especie, pudiendo tratarse de feromonas o aleloquimicos.

2.3.3 Reguladores de crecimiento de plantas (RCP)

Son agentes quimicos, diferentes a los nutrientes, que afectan los procesos fisioldgicos
vegetales (Manual Técnico Andino, 2019).

2.3.4 Plaguicidas atipicos

Sustancias 0 mezclas utilizadas como repelente, conservante u otro similar. Incluye
también a las sustancias que se aplican a los cultivos después de la cosecha para protegerlos
del deterioro durante, el almacenamiento y transporte (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015).

2.4 Ensayo de Eficacia con fines de registro y ampliacion de uso

El ensayo de eficacia se desarrolla bajo el método cientifico, para comprobar las
recomendaciones de uso de un plaguicida con el fin de registrar o modificar la misma
(ManualTécnico Andino, 2019).

2.5 Protocolo

Es un conjunto de pardmetros y procedimientos técnicos establecidos para efectuar un
ensayo con plaguicidas (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015).

2.6 Experimentador de ensayo de eficacia

Los ensayos de eficacia pueden ser ejecutados por una persona natural o juridica, publica
0 privada, que se encuentre inscrita en SENASA (SENASA, 2015, p.2).

2.7 Residuo de plaguicidas

Son sustancias presentes, debido al uso de plaguicidas, en alimentos, productos agricolas
o0 alimentos para animales. Estos incluyen productos de conversion, metabolitos,

productos de reaccion e impurezas consideradas toxicas (Manual Técnico Andino, 2019).



2.8 Deposito inicial

Es el nivel de residuos que se deposita en el vegetal inmediatamente después de la
aplicacion y se expresa en miligramo del plaguicida por kilogramos del vegetal (mg x
Kg/L) (R. D. N° 034-2018-INACAL/DN, 2018).

2.9 Curva de disipacion de plaguicidas

Permite entender la dinamica de disipacion y permanencia de los plaguicidas
considerando los factores que afectan la disipacion. Estos ensayos supervisados se
ejecutan en condiciones agroclimaticas locales bajo las Buenas Practicas Agricolas, y con
parametros que disminuyen la variabilidad en la distribucion de residuos. Los resultados
se grafican en funcién a la concentracion y el tiempo con una ecuacion exponencial

negativa (Manual Técnico Andino, 2019).

Segun los lineamientos para el estudio de disipacién de plaguicidas en productos
agricolas de la Resolucion Directoral N° 034-2018-INACAL/DN, existen diferentes
factores y escenarios posibles para la disipacion de plaguicidas, y su curva presenta

generalmente dos fases (Figural):

a. Fase de disipacion.
En esta fase el depdsito inicial del plaguicida sufre una reduccion significativa
del residuo debido a factores ambientales.

b. Fase de persistencia.
La disipacién del plaguicida es casi imperceptible ya que se da a velocidades

minimas, y se encuentra influenciado por la retencion de residuos en las ceras o

aceites del vegetal.



-> Depésito inicial

Fase de degradacion

mg/kg (ppm)

Limite maximo de
residuos (tolerancias)—\L

Fase de persistencia

Dias después de la aplicacion (DDA)
Figura 1: Curva de disipacion de plaguicida. Fases de disipacion de residuos en

productos agricolas.
Fuente: R. D. N° 034-2018-INACAL/DN.

2.10 Limite Méaximo de Residuos (LMR)

Es la concentracién maxima de un residuo reconocido legalmente como aceptable en los
alimentos, productos agricolas o alimentos para animales (D.S. 001-2015-MINAGRI,
2015).

2.11 Periodo de Carencia (PC)

Es el tiempo necesario para que el residuo de un plaguicida sea menor o igual al LMR
establecido por la autoridad competente para ese cultivo. Con base en los estudios de
residuos realizados para la formulacion o el ingrediente activo grado técnico, se establece
los dias entre la ultima aplicacion del plaguicida y la cosecha, o entre la aplicacion y el

momento de consumo del producto para la postcosecha (Manual Técnico Andino, 2019).



I11. DESARROLLO DE LA EXPERIENCIA PROFESIONAL

Los ensayos de eficacia de productos agricolas y las curvas de disipacion son esenciales
para garantizar la seguridad alimentaria. Los ensayos de eficacia permiten determinar si un
producto es adecuado para el control de una plaga y a que dosis es efectivo en el cultivo
evaluado, mientras que las curvas de disipacion ayudan a comprender la dinamica de
disipacion de los plaguicidas, determinando el depésito inicial y el PC para asegurar que
los niveles de residuos se mantengan por debajo de los limites permitidos, protegiendo el

ambiente y la salud de los consumidores.

Para realizar estos ensayos en campo, es necesario seguir una serie de procedimientos que
estan regulados por SENASA vy se basan en lo dispuesto por la Comunidad Andina de
Naciones a través del Manual Técnico Andino, la Decision 804 y el Reglamento del
Sistema Nacional dePlaguicidas de Uso Agricola dispuesto en el D. S. N° 001-2015-
MINAGRI.

Como parte de mi experiencia profesional, he realizado labores de evaluacién de plagas e
instalacion, monitoreo y elaboracion de reportes de pruebas de eficacia de plaguicidas en
el cultivo de pimiento como practicante del area de Fitosanidad; asi como evaluacion de
plagas y seguimiento de actividades en el cultivo de meldn como practicante del area de

Cucurbitaceas.

Ademas, desde hace méas de 3 afios me encuentro laborando en el area de Investigacién y
Desarrollo en la empresa CAFING y, como parte de esta Gltima experiencial laboral, he
realizado actividades de apoyo en la instalacion y evaluacion de ensayos de eficacia con
fines de registro e investigacion interna en los cultivos de papa, cebolla, tomate, maiz,
esparrago, arandano, palto, mandarina, vid y fresa; asi como en la elaboracion de los
informes correspondientes. Con ello, he podido reconocer y aprender el proceso para
desarrollar dichos ensayos desde la busqueda de los campos de cultivo, el acercamiento al

agricultor explicandole en qué consisten los ensayos para obtener la confianza y



aprobacion de la instalacion del mismo en su campo de cultivo, la delimitacion e
identificacion de los diferentes tratamientos y repeticiones considerando el disefio
experimental, las evaluaciones antes y después de la aplicacion del plaguicida, y la
elaboracion del informe en donde se explican las condiciones en la que se realiza el ensayo
en campo, asi como los resultados de las evaluaciones, concluyendo con una dosis
recomendada de aplicacion. También he participado de la instalacion, recoleccion de
muestras y elaboracién de informes de ensayos de curva de degradacion en los cultivos de
arandano, arroz, café, cebolla, col, esparrago, limén Tahiti, palto, paprika, pitahaya,
tomate y vid. Estos Ultimos ensayos se realizan con la finalidad de obtener el Periodo de
Carencia (PC) de los plaguicidas en diferentes cultivos segun las condiciones ambientales
de nuestro pais, con ello he podido elaborar un cuadro resumen con los PC obtenidos como

parte de los ensayos realizados en los diferentes cultivos (Anexo 4).

La experiencia antes mencionada, junto con los solidos conocimientos adquiridos como
parte de la formacién en la carrera profesional de Agronomia, me permiten reconocer y

desarrollar los principales procedimientos para la ejecucion de ambos tipos de ensayos.

3.1 Procedimientos que requieren de ensayos de eficacia y curvas de disipacion

SENASA es la entidad encargada de aprobar el Registro de Plaguicidas Quimicos De Uso
Agricola en nuestro pais. Para ello, el Titular del registro debe proporcionar a dicha
entidad todos los requisitos sefialados en el MTA, cientificamente fundamentados y

desarrollados bajo protocolos internacionalmente reconocidos.

Los procedimientos que requieren la realizacién de ensayos de eficacia y curva de

disipacion para los PQUA son:

3.1.1 Registro de un nuevo PQUA

Todo PQUA importado, fabricado o producido, formulado, envasado, distribuido o
comercializado en Per( debe contar con el Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de
uso Agricola (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015). Dentro de los requisitos a presentar segin
el MTA, se encuentran el informe de Ensayos de Eficacia y la propuesta de Limite Maximo
de Residuos en los items 5.12 del producto formulado y 6.3 del Ingrediente Activo Grado

Técnico, respectivamente.



3.1.2 Ampliacion de uso o modificacion de dosis

Se solicita la Ampliacion de uso para adicionar una nueva plaga controlada por el PQUA
para determinado cultivo, y la Modificacion de dosis cuando el PQUA requiere una dosis

menor 0 mayor a la registrada para un control efectivo de la plaga.

Ambos procedimientos requieren un sustento experimental por lo que también es
necesario presentar el informe de Ensayos de Eficacia y la propuesta de Limite Maximo

de Residuos.

3.2 Ensayos de eficacia de PQUA

Los ensayos de eficacia proporcionan informacion objetiva, utilizando el método
cientifico experimental, para comprobar la capacidad del PQUA de producir efectos contra
la plaga a ladosis recomendada en la etiqueta del producto, bajo las condiciones

ambientales locales y las Buenas Practicas Agricolas.

Son “conducidos por personas naturales o juridicas, publicas o privadas, inscritas en el
padrdn de experimentadores de ensayos del SENASA” (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015).
Los profesionales encargados de la ejecucion de los ensayos deben ser Ingenieros
Agronomos colegiados con experiencia en evaluacién de plagas en campo; y de tratarse de
un bidlogo, este debe contar con diplomado o maestria en temas agronémicos (sanidad
vegetal), ademas de experiencia en evaluacion de plagas en campo.

3.3 Metodologia para la realizacién de ensayos de eficacia
3.3.1 Elaboracion del protocolo de ensayo de eficacia

No se cuenta con un manual que uniformice la metodologia de evaluacion para las
principales plagas de los cultivos mas importantes en nuestro pais, por lo que se puede
recurrir a los protocolos patron establecidos y autorizados por la Comunidad Andina de
Naciones (CAN); sin embargo, de no existir un protocolo patron aprobado, el solicitante
de registro debe proporcionar un protocolo que sera evaluado y aprobado por la autoridad
competente SENASA.
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El Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del SENASA contiene la
informacion y formularios relacionados a los trdmites que pueden realizar los usuarios
dirigido a la Subdireccién de Insumos Agricolas. De esta forma, el protocolo se elabora
completando el formulario SIA-8 “Solicitud de aprobacion de protocolo de ensayo de
eficacia de uso agricola” (Anexo 1) que sera enviado por Mesa de Parte o, por el contrario,
se puede solicitar mediante la plataforma SIPTEL donde se debera llenar un formato similar
al antes mencionado. En ambos casos, el formulario consta de 70 items que se detallan a

continuacion.

3.3.1.1 Informacién del solicitante

Para obtener un nuevo registro se debe presentar la solicitud de aprobacion de protocolo;
tramite realizado por el Solicitante de registro, persona natural o juridica, que debe estar
registrado y autorizado por SENASA como importador, fabricante o formulador de
plaguicidas. Asi mismo, solo el Titular de registro es el que puede presentar la solicitud
para una Ampliacion de uso o modificacion de dosis.

En los items del 1 al 13 se detallan los datos del Solicitante de registro indicando, nombre
0 razon social, Registro Unico de Contribuyente (RUC), domicilio legal, nimero de
autorizacion, teléfono, email, asi como el nombre del representante legal y su nimero de
Documento Nacional de Identidad (DNI).

3.3.1.2 De las condiciones experimentales

a. Titulo y objetivo del ensayo
En los items 14 y 15 se detallan el titulo y objetivo del ensayo donde se
menciona el nombre comercial del PQUA en estudio, la plaga a controlar
y el cultivo. Ademas, el objetivo debe definir con claridad el objeto de la
experimentacion, pudiendo ser evaluacion de eficacia, calidad,

rendimiento, entre otros; y ser confirmado con los resultados.
b. Motivo del ensayo
Si se trata de un registro nuevo, en el item 16 se marcara la opcion de

Registro comercial; de lo contrario, si se trata de un producto ya
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registrado, se marcara la opcion de ampliacién de uso o modificacion de

dosis segun sea el caso.

Datos del Experimentador
El experimentador debe estar inscrito en el padrén de experimentadores
del SENASA y debe contar con su nimero de inscripcion sanitaria, la cual

se detalla en el item 17 junto con el nombre completo del profesional.

Seleccidn del cultivo
Los items 18 y 19 describen respectivamente el nombre comun y

cientifico del cultivo.

Identificacion de la plaga
En los items 20 y 21 se menciona el nombre comun y cientifico de la plaga
(insecto, fitopatdgeno, malezas, otros), considerando para este ultimo el

género y especie.

Segun el Articulo 8 Inciso 6 del D.S. N° 001- 2015- MINAGRI, la
identificacion de la plaga sera emitida por un laboratorio oficial o de un
tercero que retina la capacidad para ello, al que se le hara llegar una
muestra colectada en campo de la plaga. Junto con el informe final se
remitira el documento de identificacion de la plaga. De no contar con una
identificacion a nivel de especie, se realizara la identificacion a nivel de

género debidamente sustentada.

Comportamiento de la plaga
Indicar en el item 22 el ciclo de vida y comportamiento de la plaga a
controlar. ElI disefio experimental del ensayo debe considerar este

parametro junto con las caracteristicas del PQUA en estudio.

Condiciones del experimento

El item 23 presenta tres opciones:
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- Campo abierto

Escoger una zona de preferencia endémica para la plaga y que cuente
con las condiciones correspondientes al uso comercial del PQUA. Por
ello, las parcelas deben ser representativas, contar con cultivo
homogeéneo, libre de obstaculos y se debe realizar la instalacion dentro
del campo de cultivo, no al borde del campo.

Ademas, se debe registrar las condiciones agrondémicas en las que se
desarrolla el cultivo como la textura de suelo, la humedad del campo,

pH del agua, entre otros.

- Invernadero

Se debe registrar las condiciones en las que se conduce el ensayo como

son la temperatura, humedad relativa, tipo de invernadero, entre otros.

- Almacén

Los ensayos para productos con alta presion de vapor (fumigantes,
aerosoleso similares) se realizan en confinamiento con condiciones

herméticas.

h. Ubicacion geografica y caracteristicas agroecologicas
En el item 24 se indica la ubicacion geografica y las condiciones
agroecoldgicas de la zona de ensayo. Se deben realizar dos ensayos en
zonas agroecoldgicas diferentes o en la misma zona en dos campafias

diferentes.

Las zonas consideradas para realizar el ensayo, de acuerdo con sus
condiciones agroecoldgicas y donde la plaga esta asociada, se listan en el
item 25.

i. Disefio del experimento
El disefio debe permitir la evaluacion estadistica, sin ser muy complejo. Se
suele utilizar, en el item 26, un disefio de Bloque Completamente al Azar
(DBCA); con cinco tratamientos (item 27): 1 testigo absoluto, 3 dosis del

plaguicida evaluado y 1 producto referencial; y 4 repeticiones como
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minimo (item 28) para obtener una estimacién razonable de las

variaciones.

J.  Tamafio de parcela
La determinacion del tamafio de la parcela (item 29) dependerd del
cultivo, la plaga y el producto. Se debe considerar un area significativa
donde se pueda realizar el ensayo teniendo en cuenta el nimero de

tratamientos y repeticiones.

3.3.1.3 Aplicacion de los tratamientos

a. Del Producto a evaluar
En esta seccidn se describe las caracteristicas del PQUA en evaluacion,
considerando si se trata de un plaguicida comercial o experimental (item
31); nombre del producto (item 32); si se trata de un insecticida, fungicida,
herbicida,entre otros (item 33); los ingredientes activos y concentracion

(item 34); la formulacién (item 35) y el modo de accion (item 36).

b. Del Plaguicida de referencia
Es importante considerar en los ensayos un plaguicida de referencia que
cuente con una eficacia ampliamente reconocida en la practica que
permite lograr una evaluacion significativa de la eficacia bajo las mismas

condiciones (item 37).

También se describe las caracteristicas del plaguicida de referencia como
su nombre (item 39), ingredientes activos y concentraciones (item 40), la
formulacion (item 41) y el modo de accion (item 42). Ademas, se debe
mencionar si se utilizard un coadyuvante (item 43), asi como el nombre

comercial del mismo (item 44) y la dosis en porcentaje (item 45).

De no considerar en el ensayo un plaguicida de referencia, se debe
mencionar en el item 38 que no se encontr6 plaguicida con similar
concentracion y formulacion registrado para determinada plaga y cultivo.

Si se tratara de un plaguicida con ingrediente activo nuevo, que no posee
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C.

registro en el pais, tampoco se puede utilizar plaguicida de referencia.

Del modo de aplicacion

Tipo de Aplicacion:

Se debe indicar la forma de aplicacion méas adecuada para el producto
en campo, ya que esta informacion ira en la etiqueta. Para determinar
el tipo de aplicacion (item 46), el equipo a utilizar (item 47) y el tipo de
boquilla (item48) se debe tener en cuenta el estado fenoldgico del
cultivo, asi como el estado de desarrollo de la plaga. Es recomendable
realizar una calibracion previa para asegurar una aplicacion uniforme

en las parcelas experimentales manteniendo las BPA.

Momento y frecuencia de aplicacion

El momento de aplicacidn se refiere al estado fenoldgico del cultivo
(item 49) en el que la plaga se encuentra con mayor incidencia,
considerando también el estado de desarrollo del insecto cuando se
trate de un insecticida (item 53), la presencia o no de la enfermedad
para los fungicidas (item 54) y si se realiza una aplicacién pre o post

emergente para el caso de herbicidas(item 55).

La frecuencia de aplicacion se refiere al nimero maximo de
aplicaciones del producto aprobadas en el protocolo por la ANC,

realizando por lo general una sola aplicacion en los ensayos.

Dosis

El producto a evaluar debe ser probado en minimo tres dosis
considerando una dosis baja, media y alta (item 51). Si se trata de una
molécula nueva, se debe considerar dosis probadas anteriormente en
ensayos de investigacion. Por el contrario, si se trata de una molécula
ya registrada por otra empresa,se considera la misma dosis, una mayor
y otra menor. En ambos casos, se debe registrar los resultados de las

diferentes dosis y si hay efectos de fitotoxicidad. También se debe
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especificar la unidad de medicion de las dosis (item 50), utilizando por
lo general L 0 Kg/ 200 L, L o Kg/ Ha, %, entre otros.

- Equipos de proteccion

En el item 52 se especifican los equipos de proteccion a utilizar
durante la realizacion del ensayo. Los equipos que se suelen utilizar
son: mascara, guantes, delantal o ropa protectora, botas, lentes de

proteccidn, entre otros.

- Condiciones del suelo y ambientales

Se debe detallar los datos del suelo y ambientales que se registraran
durante el ensayo considerando principalmente la textura y humedad
del suelo (item57); asi como los datos ambientales de humedad
relativa, temperatura y precipitacion (item 58). Estos datos se pueden
registrar en el lugar del ensayo u obtener de estaciones meteoroldgicas

cercanas.

3.3.1.4 Evaluacion de la plaga

a. Metodo de evaluacion

Se debe proponer una metodologia de evaluacidn, con referencia
bibliogréfica,(item 66) que nos permita determinar cuantitativamente los
cambios observadosen campo, pudiendo utilizarse para ello los patrones
de protocolos de la CAN, métodos de evaluacidn en tesis o metodologias
establecidas por especialistas. También se explica como calcular el % de
eficacia alcanzado por cada tratamiento en cada momento de evaluacion.
Como parte de la metodologia, se debe definir la unidad de muestreo (item
59), el nimero de muestras por planta (item 60), el niUmero de muestras
por parcela(item 61) y describir la escala de evaluacion en caso sea
necesario (item 63 y 65). De no utilizar escala de evaluacion se debe
justificar (item 64).
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3.3.2

b. Momento y frecuencia de evaluacién
Se debe realizar una evaluacion previa a la aplicacion para registrar la
incidenciainicial de la plaga, y definir la frecuencia de evaluacion
considerando las caracteristicas del PQUA vy la dindmica poblacional de

la plaga (item 62).

Instalacion y evaluacion de los ensayos de eficacia

a. De la determinacion del campo de cultivo

El experimentador a cargo del ensayo debe encontrar un campo de cultivo en el
gue se pueda observar los sintomas y/o signos de la plaga a evaluar considerando

la etapa fenoldgica mas critica en la que el cultivo se ve afectado por la plaga.

Para poder realizar la instalacion del ensayo, se debe obtener previamente el
consentimiento del agricultor. Para ello, el experimentador debe explicar al
agricultor en que consiste el ensayo, mencionando el o los productos que se
evaluaran y como se distribuiran los diferentes tratamientos en campo, con la

finalidad de ganarse la confianza y aprobacion del agricultor.

En el proceso, se puede encontrar agricultores innovadores que muestran interés
en conocer cdmo actian los nuevos productos en el control de las plagas,
permitiendo que se realice el ensayo en su campo. Ademas, por su interés en
aprender y mejorar las labores en su campo, el agricultor puede solicitar
sugerencias en cuanto al manejo del cultivo al experimentador, el cual estaria
realizando también actividades de extension agricola. De esta forma se genera un
vinculo de confianza entre ambas partes, pudiendo el agricultor prestar su campo
para un proximo ensayo Yy con el tiempo convertirse en un nexo con agricultores

vecinos para la realizacion de ensayos en otros cultivos.

De la instalacion y evaluacién de los ensayos

Los ensayos solo podran ser instalados por los experimentadores mencionados en
el protocolo, y es el experimentador el que envia la solicitud de inspeccion a los
organos descentralizados de SENASA en cada una de las dos zonas a ejecutarse

el ensayo. También debe coordinar con el inspector de SENASA la fecha de
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instalacion y las siguientes fechas de evaluacion.

El inspector emite el acta de instalacion y el acta de la segunda evaluacion de
acuerdo con los formatos propuestos por SENASA, dejando constancia de la
correcta instalacién y metodologia de evaluacién. También se menciona en las
actas las observaciones pertinentes durante la realizacion del ensayo. Ambas actas

son firmadas por el inspector y el experimentador.

c. De laidentificacion de la plaga
Durante la instalacién de los ensayos de eficacia se identificara la plaga objeto de
evaluacion y se tomara una muestra que se remitira a un laboratorio oficial o un
tercero que relna la capacidad para realizar la identificacion morfol6gica. Este
ultimo debera sustentar con informacion de estudios, especialidad y experiencia

su capacidad para emitir la identificacion de acuerdo con el tipo de plaga.

3.3.3 Elaboracién del informe técnico

Los ensayos de eficacia concluyen con un informe técnico elaborado por el
experimentador, donde detalla toda la informacion obtenida en campo. A continuacion,

se propone la estructura para el informe técnico:

a. Presentacion.

Incluye el titulo y objetivo del ensayo, datos del responsable, titular del registro,

cultivo, plaga y lugares donde se realizaron los ensayos.

b. Resumen.

c. Introduccion.
d. Materiales.
e. Ubicacion de los campos experimentales.

Se describe las caracteristicas de las dos zonas agroecoldgicas donde se

realizaron los ensayos.
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Metodologia experimental.

Se describe la metodologia utilizada en los ensayos considerando las

condiciones del campo.

Condiciones Agroecoldgicas.

Se describe las caracteristicas fisico-quimicas del suelo y agua en ambas zonas

agroecoldgicas, asi como las caracteristicas climatoldgicas.

Datos del cultivo.

Se describen las caracteristicas mas importantes del cultivo como variedad,
edad del cultivo, estado fenoldgico, tipo de riego, area total del cultivo y gasto

de agua.

Tratamientos.

Se describen los tratamientos y dosis utilizadas (Tabla 1).

Tabla 1: Ejemplo de dosis empleadas para los ensayos de eficacia

TRATAMIENTOS PRODUCTO DOSIS (Unidad)
TO TESTIGO ABSOLUTO -
Tl Producto en prueba Dosis baja
T2 Producto en prueba Dosis media
T3 Producto en prueba Dosis alta
TR Producto referencial Dosis referencial

Fuente: Elaboracion propia.

Disefio experimental.

Se especifica el disefio utilizado y el esquema del ANVA.

Caracteristicas del campo experimental.
Se describen las dimensiones de la parcela experimental y el area total del
experimento. También se especifica la distribucion de los tratamientos en las

parcelas experimentales (Figura 2).
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T1 T2 T3 TO TR

T2 T3 TR T1 TO
TR T1 TO T2 T3
T3 T0 Tl TR T2

Figura 2: Disefio estadistico de un DBCA con 5 tratamientos y 4 bloques.

Fuente: Elaboracion propia.

Aplicacion.

Se menciona el momento y frecuencia de aplicacion, asi como el modo de

aplicacion.

. Metodologia de evaluacion.

Se detalla la metodologia de evaluacion propuesta en el protocolo y el

cronograma de evaluaciones.

Resultados.

Se muestran los datos estadisticos de incidencia y severidad. También el célculo
de porcentaje de eficacia por cada tratamiento utilizando principalmente la
formula de ABBOTT; sin embargo, se recomienda utilizar la formula de
HENDERSON Y TILTON para los datos de insecticidas.

Anélisis de resultados
Se analizan los resultados de cada zona por fecha de evaluacion comparando los
datos de incidencia, severidad y eficacia.

Conclusiones

El proposito principal de los ensayos de eficacia es determinar la efectividad del
PQUA contra la plaga en las condiciones agroecoldgicas de ambas zonas
evaluadas. La eficacia se mide en porcentaje y sera considerado de acuerdo con la
tabla 2.
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Tabla 2: Porcentaje de eficacia minimo esperado.

Producto Porcentaje de eficacia minimo
esperado
PQUA 80%

Fuente: Manual Técnico Andino, 2019.

g. Recomendaciones

En este punto se establece la dosis de uso del PQUA para la plaga evaluada en

determinado cultivo. Se considerara como dosis recomendada a la menor dosis

que alcanza una eficacia mayor a 80%. Ambas zonas evaluadas pueden tener la

misma dosis recomendada o estas pueden ser diferentes, en el caso de gque sean

diferentes, se recomendara el rango de estas.

r. Anexos.

Se detalla los resultados obtenidos en campo y las corridas estadisticas.

3.3.4 Prueba de fitotoxicidad

Paralelamente a la ejecucién del ensayo de eficacia, opcionalmente se puede realizar la

pruebade fitotoxicidad en una parcela cercana, siguiendo las pautas del MTA. La dosis

aplicada es eldoble de la mayor dosis evaluada. Sin embargo, de no instalarse la parcela

adicional para evaluar la fitotoxicidad, se evalla el efecto que puede tener las dosis

probadas en el ensayo.

Los dafios se registran segun la siguiente escala:

Tabla 3: Escala de EWRS (European Weed Research Society).

GRADO DESCRIPCION
1 Ausencia de sintomas.
2 Sintomas muy leves, amarillamiento.
3 Sintomas leves, pero claramente apreciables.
4 Sintomas mas fuertes (clorosis) que no repercuten necesariamente en
forma negativa sobre la cosecha.
5 Fuerte clorosis y/o atrofia; es de esperar que se vea afectada la cosecha.
6a9 Dafios crecientes hasta la muerte de las plantas.

Fuente: EWRS (European Weed Research Society)
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3.4 Curvas de disipacion de PQUA

Los ensayos para la curva de disipacion de PQUA con fines de registro permiten
establecer los Periodos de Carencia (PC), basados en el tiempo en que el residuo del
ingrediente activo en el producto agricola sea menor o igual al Limite Maximo de

Residuos (LMR) aceptado por la CAN para ese cultivo.

Para el registro de un nuevo plaguicida, como parte del dossier de registro, se debe
adicionar lainformacion referidaal LMR y PC presentados en los items 6.3 del Ingrediente
Activo GradoTécnico y 5.9 del Producto Formulado respectivamente, segin el MTA
(Anexo 2).Y para el caso de adicidn de uso o modificacion de dosis, la solicitud debe ser
acompafada por los requisitos establecidos en el Articulo 34 del Decreto Supremo N°001-
2015-MINAGRI (Anexo03), entre los que se encuentran los informes sobre LMR y PC del

producto evaluado.

3.4.1 Determinacion del Limite Maximo de Residuos (LMR)

En Pert, la autoridad competente para establecer los LMR de plaguicidas en
alimentos destinados al consumo humano y determinar los plaguicidas prohibidos para
uso en alimentos, es el Ministerio de Salud a traves de la Resolucién Ministerial N°1006-
2016/MINSA, donde se aprueba la “Norma sanitaria que establece los limites maximos
de residuos de plaguicidas de uso agricola de consumo humano” (R.M. N°1006-2016-
MINSA, 2016).

En la normativa nacional pueden no encontrase contemplados los LMR de algunos
productos, por lo que se consideraran los valores propuestos en el Codex Alimentarius o
en su defecto, lodispuesto por otros estandares internacionales como la Agencia de
Proteccion Ambiental (EPA) de los Estados Unidos y la normativa de la Unidn Europea
(D.S. N°001-2015- MINAGRI).

3.4.2 Determinacion del Periodo de Carencia (PC)

Segun el MTA (2019), el dato de Periodo de Carencia se sustenta con los resultados de
estudios de residuos de plaguicidas del mismo ingrediente activo y concentracién
aplicado a determinado cultivo. Se consideran principalmente los estudios desarrollados
por la EPA 'y FAO.
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El solicitante de registro propondra el PC para el ingrediente activo en el cultivo evaluado
de no encontrarse dicha informacion. Para ello se debera desarrollar ensayos de curva de
disipacion de residuos en el cultivo evaluado. El experimentador de campo se encargara
de la instalacion del ensayo y la toma de muestras para el andlisis de los residuos del
ingrediente activo en laboratorios acreditados, para posteriormente elaborar el informe
respectivo que se adjuntard junto con la documentacion requerida para el registro, adicion

de uso o modificacionde dosis del PQUA.

3.4.3 Metodologia para le realizacion de ensayos de curva de disipacion de PQUA

Segln los lineamientos para el estudio de disipacion de plaguicidas en productos
agricolas del INACAL (2018), antes de la instalacion de los ensayos de curva de
disipacion se debe considerar las condiciones del campo, el estado fenoldgico del cultivo,
la dosis del producto, la forma de aplicacion y la dimension de la parcela. Para ello se

propone la siguiente metodologia:

3.4.3.1 Consideraciones del producto

La dosis del producto en evaluacion sera aquella recomendada en el informe técnico del
ensayo de eficacia bioldgica, ya que es la dosis propuesta para adicionarse a la etiqueta

del producto.

3.4.3.2  Seleccidon de la parcela experimental

Se deberé elegir un area uniforme y sin mucha variabilidad, donde se encuentre la plaga
en evaluacion, y cuya superficie sea suficiente para posteriormente realizar la toma de
muestras durante el desarrollo del ensayo. El proceso de seleccion del campo de cultivo
es similar al de los ensayos de eficacia, debiendo explicar al agricultor en que consiste el
ensayo y como se procedera a realizar la aplicacion y la toma de muestras para su analisis

en el laboratorio.

3.4.3.3 Seleccion de intervalos de muestro

Se realizard como minimo cinco intervalos de muestreo, considerando muestreos antes
(ADA) y después de la aplicacion (DDA), pudiendo contemplarse tres repeticiones por

cada muestreo. Los intervalos se establecen en base a las propiedades fisicoquimicas del
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plaguicida en estudio. El tiempo de duracion del ensayo dependera de las especificaciones

normativas y comerciales nacionales e internacionales para los ingredientes activos.

La primera muestra después de la aplicacion del plaguicida se colecta cuando no se observe

residuos del caldo sobre la planta.

De considerarse mas de una aplicacion del plaguicida en el ensayo, la primera muestra se

tomara un dia antes de la dltima aplicacion.

3.4.3.4  Aplicacion

La aplicacion se realiza con equipos en buenas condiciones, realizando una calibracion
previa para determinar el gasto de agua y asegurando una aplicacion uniforme siguiendo
las BPA.

3.4.35 Muestreo

La correcta manipulacion de la muestra, en cuanto al método de muestreo, embalaje,
etiquetado, transporte y almacenamiento; evita la contaminacion de esta y respaldala

veracidad del resultado.

Se muestrea las partes comestibles del producto agricola con similares caracteristicas de
tamafo, edad, entre otros. Las muestras no deben ser lavadas y/o modificadas con algun
proceso adicional antes de ser enviadas al laboratorio. Hay casos que para la cosecha del
producto es indispensable realizar estos procedimientos; sin embargo, se debe evitar en lo
posible realizarlos ya que los datos obtenidos de las muestras modificadas pueden generar

resultados erréneos.

El tamafio adecuado de la muestra esaquella cantidad minima que se pueda considerar

representativa. Por lo general los laboratorios solicitan minimo 1 kg de muestra.

A continuacion, se detallan algunas recomendaciones a considerar para la toma de
muestras:
a. Del método de muestreo

Las muestras son tomadas de forma aleatoria pudiendo realizarse un
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recorrido de muestreo en “X”, “W”, zigzag, entre otros. Asi mismo,
dependiendo del cultivo, se puede realizar muestreos estratificados
considerando, por ejemplo, la parte interior y exterior de la copa de arboles
frutales.

Se recomienda colectar el peso requerido o el nimero de muestras
necesarias, no tomar muestras de los bordes de la parcela y tener en cuenta
las BPA.

Muestra dirimente

Por razones de seguridad se pueden colectar y almacenar muestras
adicionales o dirimentes, con la finalidad de tener un respaldo ante
pérdidas o necesitar un reanalisis para confirmar datos. Estas muestras

deben conservarse en condiciones adecuadas para preservar su integridad.

Manipulacion de muestras

Se debe evitar dafar o deteriorar la muestra para no eliminar residuos de
plaguicidas de la superficie durante la manipulacion y embalaje. Una vez
colectada la muestra, se acondiciona en un recipiente hermético con hielo

seco o0 gel packs para ser trasladado al laboratorio.

Contaminacion
Evitar cualquier tipo de contaminacion utilizando herramientas y bolsas
de muestreo limpias; ademas de equipos de proteccion personal, como

guantes, para evitar el contacto con las muestras.

Muestras de control
La muestra de control se debe colectar antes de la aplicacion (ADA) del
producto en la parcela. La cantidad y calidad de muestra es la misma a la

de las muestras del ensayo.

25



3.4.3.6 Informe de los residuos de los ensayos
La identificacion y cuantificacién de los residuos de plaguicidas es realizado por
laboratorios autorizados, quienes emiten los resultados cuantitativos con los que se
elaborara la curva de disipacion de los ingredientes activos y su posterior analisis para
determinar el PC.
El informe debe contener la siguiente informacion:
a. Presentacion.
Incluye el titulo y objetivo del ensayo, datos del responsable, titular del
registro, asi como el cultivo y la plaga evaluados.

b. Ubicacion del lugar del ensayo.

c. Metodologia.

Descripcion del producto, dosis, gasto de agua y equipo de aplicacion.
d. Caracteristicas de las muestras.
e. Coleccién de muestras. Acondicionamiento y envio al laboratorio.
f. Cronograma de muestreo.
g. Resultados.

Se detallan los resultados obtenidos en el laboratorio y se elabora la

curva dedisipacion de cada ingrediente activo.
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-kx
y=He

Concentracion de residuos de
plaguicidas (mg/kg)

Tiempo transcurrido

Figura 3: Curva de disipacion tedrica.

Fuente: R. D. N° 034-2018- INACAL/DN.

La curva de disipacion generalmente tiene la siguiente expresién matematica(R. D. N°
034-2018-INACAL/DN, 2018):

y=H x expt*v 0 y=H x ek

Donde:

y = concentracion del residuo en el
tiempoH = concentracién del residuo
en el tiempo k = constante de
disipacion

X = tiempo transcurrido (DDA)

h. Discusion.
De acuerdo con los resultados, se establece los PC para cada ingrediente
activo considerando las referencias de LMR.
i. Conclusion.
Se concluye determinando el PC para el producto evaluado. De contar el
producto con méas de dos ingredientes activos, se considera el PC mayor.
j.  Recomendacion.
Se recomienda adicionar en la etiqueta del producto el PC y LMR para la

dosis, plaga y cultivo evaluados.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 De laimportancia de una metodologia para la realizacién de los ensayos de
eficacia y curvas de disipacion

La metodologia propuesta para la ejecucion de ensayos de eficacia y curvas de disipacion
con fines de registro, adicion de uso o modificacion de dosis de un PQUA, se basa en la
Decision N°804 que es la modificacion de la Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, la Resolucion N°2075 que aprueba el Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricolay en
el Decreto Supremo N° 001-2015-MINAGRI que aprueba el Reglamento del Sistema
Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola. La autoridad nacional y oficial en materia de
sanidad agraria es el SENASA, y es la Subdireccién de Insumos Agricolas la encargada

de supervisar el proceso de registro.

Contar con una metodologia en la que se explique el proceso de realizacion de ensayos de
eficacia y curvas de degradacion resulta importante para los ensayistas y titulares de
registros ya que les proporciona pautas para la realizacion de ambos tipos de ensayo tanto
en la presentacion de documentos como en la busqueda de parcelas experimentales y la

instalacién en campo.

4.2 De la metodologia propuesta para la realizacion de ensayos de eficacia

La metodologia propuesta para la realizacion de ensayos de eficacia comienza con la
elaboracion del protocolo, en el que se detallan los lineamientos para la instalacion y
evaluacion del ensayo en campo, debiendo realizarse en minimo dos zonas agroecolégicas
con condiciones ambientales diferentes o en el mismo campo, pero en dos campafias
diferentes. El protocolo es ingresado a la mesa de partes de SENASA y esta sujeto a
evaluacion, de ser observado se debe realizar el levantamiento de las observaciones con la
finalidad de obtener la aprobacién en el menor tiempo posible. Luego de la aprobacion del

protocolo por SENASA, el experimentador coordina la supervision de la instalacion del
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ensayo con el evaluador de SENASA designado. Cabe recalcar que este evaluador debe
estar presente durante la instalacion del ensayo en la parcela experimental, asi como en
una de las evaluaciones posteriores a la aplicacion con la finalidad de evaluar el
desempefio del producto en el control de la plaga. Asi mismo, el evaluador emite un acta
de instalacion y un acta de supervision con la informacion observada en campo sobre la
instalacion del ensayo y sus observaciones sobre el desempefio del producto en cada

tratamiento evaluado.

El experimentador es el encargado de emitir el informe técnico con los resultados de la
evaluacion del ensayo de eficacia y brindar la dosis recomendada para su registro. La dosis
recomendada se determina con la evaluacion del andlisis de varianza y la eficacia de los

tratamientos evaluados. Se considera la o las dosis cuya eficacia supera el 80%.

4.3 De la metodologia para la realizacion de ensayos de curva de disipacion

La metodologia propuesta para la realizacion de ensayos de curva de disipacion establece
el intervalo de muestreo segun las propiedades fisicoquimicas del plaguicida en estudio,
el estado fenoldgico del cultivo y la dosis, tomando como minimo cinco intervalos. Por lo
general, se realiza un primer muestreo antes de la aplicacion (ADA) y los demas muestreos
después de la aplicacion (DDA).

Los valores de LMR estan determinados por el Ministerio de Salud a través de la
Resolucion Ministerial N°1006-2016/MINSA, de no encontrar los valores en la normativa
nacional, se consideran los valores propuestos por el Codex Alimentarius, la Agencia de
Proteccion Ambiental (EPA) de los Estados Unidos o la normativa de la Unién Europea.

El PC se sustenta con los resultados de estudios de residuos de plaguicidas desarrollados
por la EPA y FAQ; si no se encuentran los valores referenciales, el solicitante de registro
sugiere el PC basandose en los resultados del ensayo de curva de disipacion del producto
evaluado. El experimentador ejecuta el ensayo en campo y elabora un reporte indicando

el LMR y PC considerando los resultados emitidos por un laboratorio autorizado.
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V. CONCLUSIONES

Establecer una metodologia de los ensayos de eficacia y curvas de disipacion
para el registro, adicion de uso o modificacion de dosis de un PQUA en Per(
facilita el proceso de implementacion y evaluacion tanto para la autoridad

nacional competente como para las empresas titulares de registros.

La metodologia para la realizacidn de ensayos de eficacia se basa en la correcta
elaboracion del protocolo que sera ingresado a SENASA ya que sienta las
bases sobre las que se desarrollara el ensayo en la parcela experimental y la

elaboracion del informe correspondiente.

La metodologia para la ejecucion de andlisis de curvas de disipacion considera
la composicion del plaguicida, la etapa fenoldgica del cultivo y la dosis en la
determinacion de los intervalos de muestreo para obtener el PC del producto

bajo las condiciones locales.
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VI. RECOMENDACIONES

Se sugiere la elaboracion de un manual patron de metodologias de evaluacion
de ensayos de eficacia ya que, al no estar uniformizadas, estas son propuestas
por el experimentador en el protocolo y justificadas con referencias

bibliograficas.

Se debe tener especial cuidado en la manipulacién de las muestras para ensayos
de curva de disipacion durante la colecta, embalaje, envio y almacenamiento

para evitarla contaminacion o deterioro de estas.
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VIIl. ANEXOS

Anexo 1: Formulario SIA-8. Formato de protocolo de ensayo de eficacia.

[CODIGO DE FORMULARIO ] SIA®8 |

SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacion en blanco que corresponda y/o marcar las casillas con una X.

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

IPARTE I. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1 |NOMBRE O RAZON SOCIAL _ZIT\PO DE DOCUMENTO N DOCUMENTO DE IDENTIDAD
RUC.
DNI

Camet de Extranjeria

[# [DOMICILIO LEGAL lLIN‘ AUTORIZACION
[6 [osTRITO |_7|PRCNINCIA |L| DEPARTAMENTO
[ o [TELEFOND 10 JEma
[ 17 [NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL |i|TIPO DOCUMENTO IDENTIDAD |£| N" DOCUMENTO DE IDENTIDAD
|PARTE Il DE LAS CONDICIONES EXPERIMENTALES
14 | TITULO DEL ENSAYO 15 JOBJETIVO
16 [MOTVO

AMPLIACION DE USO — MODIFICACION DE DOSIS (] REGISTRO COMERCIAL —

17 _|DATOS DEL EXPERIMENTADOR:

APELL\DOSYNOMERESl | N°DE INSCRIPCION SANITARIA. [ 1]

18 |NOMBRE COMUN DEL CULTIVO 18 |[NOMBRE CIENTIFICO DEL CULTIVO
20 |NOMBRE COMUN DE LA PLAGA 21 [IDENTIFICACION DE LA PLAGA (NOMBRE CIENTIFICO DE LA ESPECIE)

[ ]
Hersicba st [] w~o [

22 |COMPORTAMIENTO DE LA PLAGA

23 [CONDICION DEL EXPERIMENTO 24 JUBICACION GEOGRAFICA Y CARAGTERISTIGAS ECOLOGICAS
CAMPO [ amacen [] INnvERNaDERO [ ] EN ZONAS DIFERENTES [ ] EN LA MISMA ZONA (2 CAMPARAS) —

25 |LUGARES CONSIDERADOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS

DEPARTAMENTO PROVINGIA DISTRITO FECHA PROBABLE DE FECHA FINAL (Mes/ Afio)
INICIO (Mes/ Afio)

26 |DISENC DEL EXPERIMENTO 27 |N° TRATAMIENTOS 28 |N® REPETICIONES

AREA mz N* DE SURCOS (ANUALES 11

LARGO m2
ANCHO m2 N° DE PLANTAS (ARBOLES) 141

30 |OTRA INFORMACION NO CONSIDERADA EN ESTA SECCION

PARTE Ill. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

[ 31 [TIPO DE PLAGUICIDA 32 [NOMBRE DEL PLAGUICIDA 33 [CLASE
COMERCIAL
EXPERIMENTAL
iIINGF!EDIENTE[SB ACTIVO(S) Y CONCENTRACION(ES) 35 [FORMULACION 36 |MODO DE ACCION
CONTACTO
SISTEMICO
TRASLAMINAR

37 |, CONSIDERA PLAGUICIDA DE REFERENCIA?
Sl

no [

38 |JUSTIFICAR EN CASO DE NO CONSIDERAR PLAGUICIDA DE REFERENCIA

DATOS DEL PLAGUICIDA DE REFERENCIA
39 |NOMBRE DEL PLAGUICIDA

40 [INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) Y CONCENTRACION(ES) 41 [FORMULACION 42 [MODO DE ACCION
Contacta
Sistémico
Traslaminar

owo —




Continuacion.

43 |COADYUVANTE

44 |NOMBRE COMERCIAL DEL COADYUVANTE [ 45 [DOSIS (%) DEL COADYUVANTE
MODO DE APLICACION
46 _|TIPO DE APLICACION
Aspersion Espolvoreo Inyeccion Incorporacion Sistema Riego
Impregnacién uBv Inmersion Incorporacién Fondo de Surco
Fumigacién Drench Ceho Toxico Ctro | |
TIPO DE EQUIPO USADO 48 [TIPO DE BOQUILLA

MOCHILA MANUAL E PARIHUELA

49 [MOMENTO DE APLIGACION DEL PLAGUICIDA 50 IUN\DADES DE LA DOSIS
- N EDAD DEL CULTIVO LITRO/ 200 LTS
APLICACIONES FENOLOGIA DEL CULTIVO NIVEL DE PLAGA TAIoR SNAD KILOJ 200 LTS
L/ HA
Kg./ Ha.
Otro
%
51 [DOSIS ¥ VOLUMEN 52 [USO DE EQUIPC DE PROTECCIGN
TRATAMIENTO DOSIS MASCARAS
GUANTES
DELANTAL! ROPA
BOTAS
OTRO | |
53 [APLICACION SEGUN ESTADIO DEL INSECTO 54 [APLICACION DEL FUNGICIDA
SIN ENFERMEDAD
HUEVO [ ] Larva [ wwea [] aputo [ ome [ [C—] CON ENFERMEDAD
55 [APLICACION DEL HERBICIDA, 56 |OTRA INFORMACION A CONSIDERAR EN ESTA SECCION

CULTIVO MALEZA ]

[ |
PRE EMERGENTE 1 1 |
FOST EMERGENTE | | |

57 |CONDICION DEL SUELOD

HUMEDAD 1 maves [] TemPeraTURA  [] oo [] [ ]

58 |CONDICION AMBIENTAL

HUMEDAD RELATIVA [] remPeraTURA [] PRECIPITACION [ vento [] HoraspesoL[] oo [_] | I |

59 |DETERMINACION DE LAS UNIDAD(ES) DE MUESTREQ CONSIDERADO(S) B0|N° UNIDADES MUESTREQ POR PLANTA 61 IN‘ UNIDADES MUESTREQ POR PARCELA

rPARTE IV. EVALUACION DE LA PLAGA

| 62 [N* DE EVALUACIONES: || | 63 |ESCALA DE EVALUACION.
EVALUAGION ANTES DE APLICAGION DE PLAGUICIDA sl I:l NO |:|
2° EVALUACION DIAS DESPUES DE APLICACION (DDA}
3° EVALUACION DDA 64 [JUSTIFICAR EN CASO NO UTILICE ESCALA DE EVALUACION
4" EVALUACION DDA
|E" EVALUACION DDA
65 [DESCRIPCION DE LA ESCALA EN CASO DE UTILIZAR (REFERENCIA BIBLIOGRAFICA) 66 | DESCRIBIR METODO DE EVALUACION (INDICAR REFERENCIA BIBLIOGRAFICA)

67 |OTRA INFORMACION A CONSIDERAR EN ESTA SECCION:

68 [INFORMACION Y EVALUACIONES ADICIONALES QUE SE REMITIRA EN EL INFORME FINAL

'Se observara e informara el efecto del plaguicida sobre las especies benéficas y sobre la vida silvestre

Se informaré de accesorios adicionales del tipo de equipo usado.

Se informara del consumo de agua (I/ha) de la calibracion realizada.

Se informaré de tratamientos a las parcelas con otros plaguicidas.

Se informara del efecto del producto sobre las personas que lo aplican.

Todas las pruebas seran conducidas dentro de las buenas practicas agricolas.

Se remitird evaluacion de los datos de significacion de las mismas (andlisis de varianza comespondiente al disefio estadistico cuando corresponda)

PARTE V. INFORMACION DEL PAGO

CHA DE PAGO

69 |NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 70

PARTE VI. DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL QUE SOLICITA LA AUTORIZACION

'E que suscribe declara bajo juramento, que, toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en |a
Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley N° 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaracion jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos que|
se invalide el presente tramite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo |a responsabilidad respectiva.

Sefialar con "X El
Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DJ N° FECHA

36



Anexo 2: Informacion requerida para el 1.A 'y el producto formulado para la

elaboracién del Dossier Técnico.

A. PARA EL INGREDIENTE ACTIVO-GRADO TECNICO

1.

IDENTIDAD

1.1. Fabricante y pais de origen

1.2. Nombre Comun: Aceptado por ISO o equivalente

1.3. Nombre Quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC

1.4. Namero CAS, CIPAC y/o numero de codigo experimental
1.5. Férmula empirica, peso molecular

1.6. Formula estructural

1.7. Grupo quimico

1.8. Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico)

1.9. Isémeros (identificarlos)

1.10. Impurezas (identificarlas)

1.11. Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) (identificarlos)

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS.

2.1. Aspecto (Appearance)
2.1.1. Estado fisico (Physical state)
2.1.2. Color (Colour)
2.1.3. Olor (Odor)
2.2. Punto de fusién (Fusién or melting Point)
2.3. Punto de ebullicion (Boiling Point)
2.4. Densidad (bulk density)
2.5. Presion de vapor (Vapour pressure)
2.6. Espectro de absorcion (Absortion spectra)
2.7. Solubilidad en agua (Solubility in water)
2.8. Solubilidad en disolventes organicos (Solubility in organic solvents)
2.9. Coeficiente de particidon n-octanol/agua (Octanol-water partition coefficient)

2.10. Punto de inflamacion (Flashpoint)
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2.11. Tension superficial (Surface tension)

2.12. Propiedades explosivas (Explosive properties)
2.13. Propiedades oxidantes (Oxidizing properties)
2.14. Reactividad con el material de envases

2.15. Viscosidad (Viscosity)

. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

3.1. Modo de accion
3.2. Mecanismo de accion

3.3. Resistencia (informacidn sobre desarrollo de resistencia y estrategias de
monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

4.1. Toxicidad Aguda
4.1.1. Oral
4.1.2. Cutanea
4.1.3. Inhalatoria
4.1.4. Irritacion/corrosion cutanea y ocular
4.1.5. Sensibilizacion
4.2. Toxicidad subcronica (13 a 90 dias)
4.2.1. Oral Acumulativa
4.2.2. Administracion Oral en roedores y en no roedores
4.2.3. Otras Vias (si procede): inhalacion, cutanea
4.3. Toxicidad cronica
4.3.1. Oral a largo plazo (2 afios)
4.4. Carcinogenicidad
4.5. Mutagenicidad (in vivo e in vitro)
A) Ensayos para mutaciones genéticas
B) Ensayos para Aberraciones Cromosomicas
C) Ensayos para efectos en el DNA
4.6. Disruptores endocrinos
4.7. Efectos sobre la reproduccion y la lactancia
4.7.1. Teratogenicidad
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4.7.2. Estudios sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos

4.8. Toxicocinetica y rutas metabolicas en mamiferos
4.8.1. Estudios de la administracion oral y cutanea
4.8.1.1. Absorcion
4.8.1.2. Distribucion
4.8.1.3. Metabolismo
4.8.1.4. Excrecion
4.8.2. Explicacion de las rutas metabdlicas
4.9. Informacion médica obligatoria
4.9.1. Primeros auxilios y tratamiento propuesto
4.9.1.1. Primeros auxilios
4.9.1.2. Tratamiento médico.
4.9.1.3. Antidotos (cuando existan)
4.10. Estudios adicionales
4.10.1. Estudios de neurotoxicidad
4.10.2.Efectos toxicos de metabolitos de importancia toxicologica,
procedentes delos vegetales tratados, cuando éstos sean diferentes de
los identificados en los estudios sobre animales.
4.10.3. Estudios especiales justificados.
4.11. Informacion médica complementaria disponible.
4.11.1. Diagndstico de intoxicacion.
4.11.1.1. Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados.
4.11.1.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiolégicos.
4.11.1.3. Observaciones sobre alergias
4.11.2. Ayudas diagnosticas: pruebas de laboratorio o procedimientos.

4.11.3. Elementos de proteccién recomendados para el manejo del producto.

5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

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

5.1.2. Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan,
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5.2.

5.3.

5.4.

codorniz,pato silvestre u otra especie validada

5.1.3. Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra
especievalidada
Efectos sobre organismos acuaticos
5.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadas.
5.2.2. Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras
especiesvalidadas
5.2.3. Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha
arco iris,carpas u otras especies validadas

5.2.4. Bioacumulacion en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadas

5.2.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna

5.2.6. Estudios cronicos para Daphnia magna

5.2.7. Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum
u otraespecie validada

Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

5.3.1. Toxicidad aguda para abejas: oral y por contacto

5.3.2. Toxicidad aguda para artropodos benéficos (P.e.: depredadores)

5.3.3. Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie
validada.

5.3.4. Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

Otros estudios

5.4.1. Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados y reales
para elestudio de efectos especificos cuando se justifique

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1.

6.2.

6.3.

Identificacion de los productos de disipacion y la reaccion de metabolitos en
plantas o productos tratados.

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

Informacion sobre LMR.
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7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
7.1. Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1. Disipacion: tasa y vias (hasta 90%) incluyendo la identificacion de:
7.1.1.1. Procesos que intervienen
7.1.1.2. Metabolitos y productos de disipacion
7.1.1.3. Absorcidn y desorcién, y movilidad de la sustancia activa
y si esrelevante, de sus metabolitos
7.1.2. Magnitud y naturaleza de los Residuos. Métodos de disposicién final
de losremanentes y productos fuera de especificaciones
7.1.3. Disipacion y acumulacién en suelos de campos agricolas
(Gnicamente parael registro de herbicidas)
7.2. Comportamiento en el agua y el aire
7.2.1. Tasas y vias de disipacion en medio acuoso
7.2.1.1. Disipacién Acuatica
7.2.2. Hidrdlisis y fotdlisis (sino fueron especificados en las propiedades

fisicas yquimicas)

8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1. Sistemas de Tratamiento de suelos contaminados

8.2. Sistema de tratamiento y depuracion de las aguas.

8.3. Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y
para ladescontaminacion.
8.3.1. Incineracidn controlada (condiciones).
8.3.2. Posibilidades de neutralizacion.

8.4. Procedimientos de recuperacion en caso de derrame

8.5. Ficha de Datos de Seguridad elaborada por el fabricante en idioma castellano

9. METODOS ANALITICOS
9.1. Método analitico para la determinacion del contenido del ingrediente activo.
9.1.1. Métodos de analisis
9.2. Métodos analiticos para la determinacion de productos de disipacion,
isdbmeros, impurezas (de importancia Toxicologica y ecotoxicologica) y

de aditivos (p.e..estabilizantes).
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9.3. Meétodo analitico para la determinacion de residuos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua. Se incluira la tasa de
recuperacioén ylos limites de sensibilidad metodoldgica.

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

esténdisponibles).

. DEL PRODUCTO FORMULADO

DESCRIPCION GENERAL

1.1. Formulador y pais de origen

1.2. Nombre del producto

1.3. Clase de uso a que se destina (p. ej.: Herbicida, insecticida)

1.4. Tipo de formulacion (p. ej.: Polvo mojable, Concentrado emulsionable)

. COMPOSICION

2.1. Contenido de ingrediente(s) activo(s) grado técnico, expresado en % p/p o p/v

2.2. Contenido y naturaleza de los deméas componentes incluidos en la formulacién

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.
3.1. Aspecto (Appearance)
3.1.1. Estado fisico (Physical state)
3.1.2. Color (Colour)
3.1.3. Olor (Odor)
3.2. Estabilidad en el almacenamiento (Storage stability) (Respecto de su
composiciony de las propiedades fisicas relacionadas con el uso)
3.3. Densidad relativa (Relative density)
3.4. Inflamabilidad (Flammability)
3.4.1. Para liquidos, punto de inflamacién (Flash point)
3.4.2. Para sdlidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable
3.5.pH
3.6. Explosividad (Explosivity)
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4. PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO,

RELACIONADASCON SU USO

4.1. Humedad y Humectabilidad

4.1.1. Humedad (Humidity)
4.1.2. Humectabilidad (Wettability)

4.2. Persistencia de espuma
4.3. Suspensibilidad
4.4. Andlisis granulométricos en himedo/tenor de polvo
4.5. Andlisis granulométrico en seco
4.6. Estabilidad de la emulsion
4.7. Corrosividad (Corrosiveness)

4.8. Incompatibilidad conocida con otros productos (p.e.: plaguicidas y
fertilizantes)

4.9. Densidad a 20°C en g/mi

4.10. Punto de inflamacion (aceites y soluciones)
4.11. Viscosidad

4.12. indice de sulfonacion

4.13. Dispersion

4.14. Desprendimiento de gas

4.15. Soltura o fluidez

4.16. Indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales)

5. INFORMACION SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO
5.1. Ambito de aplicacion
5.2. Identificacidn del/los blanco (s) bioldgico (s) segun ensayo de eficacia
5.3. Condiciones en que el producto puede ser utilizado
5.4. Dosis
5.5. NUmero y momentos de aplicacién
5.6. Métodos de aplicacién
5.7. Instrucciones de uso
5.8. Periodo de reentrada (reingreso) al area tratada
5.9. Periodos de carencia o espera
5.10. Efectos sobre cultivos sucesivos
5.11. Fitotoxicidad
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7.2.

5.12. Informe de los ensayos de eficacia realizados en el pais segin Protocolo
consignado en el Manual

Técnico con una antigiiedad no mayor de 5 afios
ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO
FORMULADO

7.1. Envases
7.1.1. Tipo
7.1.2. Material
7.1.3. Capacidad
7.1.4. Resistencia

Em
bala
jes

7.2.1. Tipo
7.2.2. Material
7.2.3. Capacidad
7.2.4. Resistencia al apilamiento
7.3. Accion del Producto sobre el material de los envases

7.4. Procedimientos para la descontaminacion y destruccién de los envases

INFORMACION SOBRE EL MANEJO DE DESECHOS DEL
PRODUCTOFORMULADO
8.1. Métodos de disposicién final de los desechos
8.2. Procedimientos para la destruccion del producto formulado y para la
descontaminacion.
8.2.1. Incineracion controlada (condiciones).
8.2.2. Posibilidades de neutralizacion.
8.3. Procedimientos de recuperacion en caso de derrame
8.4. Depuracion de las aguas
8.5. En caso de incendio

8.6. Limpieza del equipo de aplicacion y eliminacion de remanentes.
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INFORMACION TOXICOLOGICA DEL PRODUCTO FORMULADO

9.1. Toxicidad aguda para mamiferos
9.1.1. Oral

9.1.2. Cuténea
9.1.3. Inhalatoria.
9.1.3.1. Criterios de aplicabilidad
9.1.3.2. Criterios de exclusion
9.1.4. Irritacion cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacién
seancorrosivos se omitiran estos estudios)
9.1.4.1. Irritacién cutanea
9.1.4.2. Irritacion Ocular
9.1.5. Sensibilizacion cuténea
9.2. Genotoxicidad
9.3. Compatibilidad toxicologica: Potenciacidn, sinergismo, aditividad (para
productosformulados con dos 0 mas ingredientes activos)
9.4. Informaciones médicas obligatorias
9.4.1. Diagnéstico y sintomas de intoxicacion:
9.4.2. Tratamientos propuestos
9.4.2.1. Primeros auxilios: Conjunto de medidas Utiles para aplicar en
el sitio del accidente antes de la atencion médica, precisar las
contraindicaciones
9.4.2.2. Antidotos: Descripcion de los antidotos (cuando existan) y
dosis de administracion. Cuando no exista antidoto
mencionar la frase“tratamiento sintomatico”.
9.4.2.3. Tratamiento médico: Descripcion del tratamiento médico en
caso de una intoxicacion.
9.5. Informacion médica complementaria disponible
9.5.1. Informacion sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando
estén disponibles).
9.5.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiologicos.
9.5.3. Observaciones sobre alergias.
9.5.4. Ayudas diagndsticas: pruebas de laboratorio o procedimientos

9.5.5. Elementos de proteccion recomendados para el manejo del producto.
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10. INFORMACION DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO
SOBRE ELAMBIENTE
10.1. Efectos tdxicos sobre abejas:
10.1.1. Toxicidad oral letal media en Apis mellifera
10.2. Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental

11. INFORMACION RELATIVA A LOS ADITIVOS DE LA
FORMULACION, DEIMPORTANCIATOXICOLOGICA Y/O

ECOTOXICOLOGICA

12. FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD ELABORADA POR EL
FORMULADOR ENIDIOMA CASTELLANO
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Anexo 3: De las modificaciones del registro de plaguicidas de uso agricola.

Articulo 31.- Modificaciones del registro

31.1 El titular del Registro Nacional debera obtener previamente la modificacion

de suregistro en los siguientes casos:

a. Cambie la razén social del titular de registro. Adjuntar carta y
proyecto de nueva etiqueta.

b. Se transfiera la titularidad del Registro. Adjuntar carta del nuevo
titular confirmando la transferencia y sefialando que se mantendran
las mismas especificaciones y caracteristicas del plaguicida registrado
y proyecto de nueva etiqueta.

c. Se adicionen nuevos usos, se retiren usos o se modifiquen las dosis de
uso para los cuales se registro el producto. Adjuntar informacion y
proyecto denueva etiqueta.

d. Cambie la categoria toxicolégica del producto, adjuntando
informacion que sustente el cambio de toxicologia (se requerird
nuevos estudios toxicoldgicos) y proyecto de nueva etiqueta.

e. Cambio de nombre comercial, en aplicacion a lo dispuesto en el
articulo 36° del Reglamento. Adjuntar pronunciamiento del
organismo nacionalcompetente en materia de propiedad industrial o
mandato judicial.

f.  Se adicionen nuevos usos por homologacién de cultivos.

Se adicionen nuevos usos en cultivos menores.
Cambie el formato o el contenido de la etiqueta, para lo cual el
interesado suministrara el nuevo proyecto de etiqueta con los cambios

propuestos.

Salvo el caso del literal e), en todos los demés casos se debera

incluir elrecibo o comprobante de pago.

31.2. El cambio o adicion de fabricante, formulador u origen de un plaguicida de

usoagricola registrado implica un nuevo registro del producto.
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Articulo 32.- Cambio de razo6n social

Los productos registrados a favor de una persona natural o juridica que ha cambiado de
personao denominacion social serén transferidos por solicitud de la persona natural o

juridica, a favorde la nueva persona natural o juridica, manteniendo su vigencia.

Articulo 33.-Transferencia de titularidad de registro

33.1. Latitularidad constituye un derecho transferible. EI SENASA, a solicitud de
parteinteresada, autorizara dicha transferencia. El titular de un registro
podra facultara un tercero que esté previamente autorizado a ejercer las
actividades de importacion, fabricacién / produccion, formulacion,
exportacion, envasado,distribucion y comercializacion del producto.

33.2. El titular del Registro Nacional, apenas tenga conocimiento, debera
informar al SENASA de toda prohibicidn o limitacién, por razones de salud
0 ambiente, querecaiga sobre el uso del plaguicida de uso agricola, en

cualquier otro pais.

Articulo 34.- Adicién de usos o dosis

Podra solicitarse la adicion de uso o modificacion de dosis de uso de un producto

registrado, en cuyo caso el interesado acompafiara a su solicitud:

- Informacion sobre: condiciones en que el plaguicida puede ser usado, nimero y
momento de aplicacion (numero de aplicaciones por campafia, nimero de
campanfias alafio e intervalo entre aplicaciones), periodo de carencia, datos sobre
limite méaximo de residuos.

- Informe de ensayos de eficacia, bajo las mismas condiciones exigidas para la
inscripcion de productos formulados, segn protocolo previamente aprobado.

- Evaluacion de riesgo a la salud humana y /o Evaluacion de Riesgo Ambiental y
Plan deManejo Ambiental (cuando corresponda, es decir que la nueva dosis sea
mayor que la dosis aprobada en el registro del producto), mediante os respectivos
dictdmenes.

- Proyecto de nueva etiqueta.
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La adicion de uso o modificacion de dosis de uso incluiré la presentacion del ensayo de

eficaciapara un cultivo en una plaga determinada, salvo casos justificados.

Articulo 35.- Cambio de categoria toxicoldgica

Podrasolicitarse el cambio de la categoria toxicolédgica de un producto registrado, en cuyo

caso el interesado acompafara a su solicitud:

- Dictamen toxicoldgico, emitido por la Autoridad de Salud.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.

Articulo 36.- Cambio de nombre comercial

El cambio del nombre del producto registrado ante el SENASA, se producira solo cuando
existapronunciamiento del organismo nacional competente en materia de propiedad

industrial o resolucion firme del Poder Judicial.

Articulo 37.- Adicion de nuevos usos por homologacion de cultivos

Podra modificarse los Registros Nacionales de un plaguicida de uso agricola para ampliar
su uso en otro cultivo de la misma familia taxondmica, cumpliendo los requisitos y el

procedimiento de homologacidn de cultivos establecido en el Anexo 7.

Articulo 38.- Adicién de nuevos usos en cultivos menores

38.1. Se podra autorizar la modificacion de los Registros Nacionales en cultivos
menores que no cuenten con referencias o antecedentes de usos aprobados
oficialmente a nivel nacional, siempre y cuando el interesado realice
ensayos de eficacia, previa aprobacion del protocolo, y cuente con la
autorizacion del titularpara tales fines.

38.2. En caso se cuente con antecedentes de ensayos de eficacia conducidos en el
pais para cultivos de la misma familia taxondmica, se trate de la misma
plaga, y se refiera a la misma dosis o dosis menores de la aprobada para

productos con base en el/los mismo(s) ingrediente(s) activo(s),
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concentracion y tipo de formulacion del pais, el SENASA, previa solicitud del
interesado, podra validar esos ensayospara el registro o su modificacion. Para
dosis mayores se debe desarrollar una prueba de eficacia de corroboracion y una
nueva Evaluacion de Riesgo Ambiental y Evaluacion de Riesgo a la Salud

Humana.

38.3. EI SENASA establecerd y publicara periddicamente la lista de cultivos
menores.

Articulo 39.- Modificacion de la etiqueta.

39.1. La comercializacion de plaguicidas de uso agricola sera realizada de acuerdo
a lascondiciones de envasado, etiquetado y presentacion, bajo las cuales se
otorgo elregistro del producto (incluyendo las modificaciones).

39.2. En todos los casos expuestos en el articulo 31°, el titular del registro esta en
la obligacion de proceder al cambio de etiqueta de todos sus envases en
distribucion /comercializacion por el nuevo formato aprobado en un plazo

no mayor de seis (6) meses contados a partir de aprobada la nueva etiqueta.
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Anexo 4: Cuadro resumen de Periodo de Carencia (PC) en diferentes cultivos.

CULTIVO TIPO LA DOSIS PC
Arandano Fungicida  Metalaxyl 350 g/Kg 0.2 L/200 L 19
Arandano Fungicida  Azoxystrobin 490 g/Kg + Tebuconazole 360 g/Kg 0.16 L/200 L 35
Arandano Fungicida  Azoxystrobin 500 g/Kg 0.35 Kg/200 L 1
Arandano Insecticida  Dinotefuran 500 g/kg 0.1 Kg/200 L 14
Arandano Insecticida  Diazinon 600 g/L 0.4 L/200 L 42
Arandano Insecticida  Chlorantraniliprole 200 g/L 0.2 L/Ha 15
Arandano Insecticida  Acetamiprid 200 g/Kg 0.15 Kg/200 L 4
Arandano Insecticida  Indoxacarb 30% 0.1 Kg/200 L 7
Arandano Insecticida  Dinotefuran 20% 0.2 Kg/200 L 34
Arroz Insecticida  Benfuracarb 400 g/L 0.3 L/200 L 21
Café Fungicida  Pyraclostrobin 123 g/Kg + Epoxiconazole 47 g/Kg 0.35 Kg/200 L 14
Café Insecticida  Thiamethoxam 141 g/L + Lambda-cyhalotrin 106 g/L 0.20 L/200 L 21
Cebolla Insecticida  Abamectin 18 g/L + Bifentrin 75 g/L 0.2 L/200 L 7
Cebolla Insecticida  Fipronil 200 g/L 0.25 ml/200 L 19
Col Insecticida  Lufenuron 70 g/L + Imidacloprid 350 g/L 0.2 L/200 L 21
Esparrago Insecticida  Dinotefuran 20% SG 0.75 Kg/Ha 32
Limon tahiti  Insecticida  Acetamiprid 100 g/L + Pyriproxyfen 100 g/L 0.15 L/200 L 1
Palto Fungicida  Ningnanmycin 100 g/kg 0.4 Kg/200 L 10
Palto Insecticida  Emamectin benzoate 50 g/Kg 0.1 Kg/200 L 5
Palto Insecticida  Chlorantraniliprole 200 g/L 0.05 L/200 L 22
Palto Insecticida  Indoxacarb 30% 0.1 Kg/200 L 14
Palto Herbicida  Oxyfluorfen 240 g/L 3 L/Ha

Paprika Insecticida  Chlorantraniliprole 200 g/L 0.2 Kg/Ha

Pitahaya Fungicida  Fenhexamid 300 g/L + Fludioxonil 125 g/L 0.35L/200 L 21
Tomate Insecticida  Abamectin 18 g/L + Bifenthrin 75 g/L 0.25 L/200 L 1
Vid Insecticida  Dinotefuran 500 g/Kg 0.1 Kg/200 L 14

Fuente: Elaboracidn propia.
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