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Jl PRESENTACION

Los plaguicidas agricolas tienen un rol fundamental para proteger los cultivos de plagas que causan
danosenlaproducciény que deterioran la seguridad alimentaria e ingresos econémicos de la poblacién
rural. Si bien muchos de los plaguicidas logran este impacto positivo, otros por su naturaleza téxica
también pueden afectar negativamente a la salud de los productores, los trabajadores del campo, los
pobladores rurales y los consumidores urbanos, asi como contaminar el medioambiente y a todos los
organismos que habitan en él.

Debido a los potenciales peligros que representan los plaguicidas y la necesidad de evaluar sus
riesgos, todos los paises de la regidn han desarrollado leyes y normativas para su uso. La decision
de permitir el registro de un plaguicida y su aplicacién bajo ciertas condiciones no es una tarea facil.
Se requiere mucha informacién cientifica que incluye datos quimicos, toxicidad aguda, toxicidad
cronica, toxicologia humana, toxicologia ambiental y condiciones de utilizacion. Una vez que la
informacién es generada debera ser evaluada por equipos especializados en estos temas, usando
modelos de analisis de riesgo para llegar a la conclusion de permitir el uso de un plaguicida, y si es
el caso, detallar las condiciones para su aplicacion y manejo.

El proceso de registrar plaguicidas es complejo, especialmente en paises que no cuentan con los
recursos suficientes para tener profesionales que trabajen a tiempo completo en el tema. A pesar
de ello, es un trabajo que debe realizarse por el bien de la poblacion en general. Por esta razén la
FAO, en respuesta a las solicitudes de los estados miembros de Centroamérica, ha fortalecido los
procesos y a los profesionales de las unidades encargadas del registro de plaguicidas.

Este manual no pretende ser exhaustivo y tampoco suficiente para realizar la dificil tarea de registro
de plaguicidas. Mas bien ofrece una guia y un resumen de los aspectos mas importantes a considerar
en el proceso de la toma de decisiones para un registro adecuado. El contenido de este documento
empez06 originalmente como parte del proyecto FAO/TCP/PAN/3104 para la modernizacién del
sistema nacional de sanidad agropecuaria e inocuidad de los alimentos de Panama. Posteriormente
se uso en varios talleres y capacitaciones en la region de Centroamérica, lo que permitié validar y
enriquecer su contenido.

Esperamos que este manual pueda ser un aporte, aun pequefio pero significativo, a los paises de la
region en su esfuerzo para intensificar en forma sostenible la producciéon agricola acompanada de la
proteccion a la salud humana y al medio ambiente.

Dr. Allan Hruska

Oficial de Produccién y Proteccion Vegetal

Oficina Subregional de la FAO para América Central
Panama
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J] SIGLAS UTILIZADAS

SIGLAS
ALIDES Alianza Centroamericana para el Desarrollo Sostenible
AMUMAS ....... ;\;:.L;;r.c-:ios Multilaterales Medioambientales
AOAC ............ :&gs.c.).c.;ation of Analytical Communities
ASTM ............ ;\%;;i.c-:an Society for Testing and Materials
BPA Buenas Practicas Agricolas (Sigla en Inglés GAP)
BPF | Buenas Practicas Fitosanitarias
BrMe | Bromuro de Metilo
CAE .C;A.c;;ntracién Ambiental Estimada
CAS .C.r;c.a;w.w.i-cal Abstracs Service
CCPR Comité del Codex para Residuos de Plaguicidas
CFC .C].o.r.o.%l-uorocarbono
CL50(L050) .C;B.c;c;ntracién letal 50
CIN Comlte Intergubernamental de Negociacion
CIPAC COhSGjO de Colaboracién Internacional para el Andlisis de Plaguicidas
CODEX | Codex Alimentarius
COP “C.c;r.\;;Jestos Organicos Persistentes
DL50 (LD50) | Dosis letal media
EEC Estlmated Exposure Concentration. Concentracién de Exposicion Estimada
FAO .C.r.g.;r;izacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura




Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (US EPA)

Organizacion Internacional para la Normalizacion (International Organization
for Standardization)

Organizacion No Gubernamental



ONPF Organismo Nacional de Proteccién Fitosanitaria

OPPTS Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substance (US EPA)
Obstéaculos Técnicos al Comercio

OoTC Concentracién Ambiental Pronosticada

PEC ................ I.:;I’.O.;IIJCTO Formulado

PF .................. I.D.r.(;;:“edimiento del Consentimiento Fundamentado Previo (Sigla en Inglés

PIC CFP)

PNUMA ........... I.D.r.(;.g.l-fama de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente

RQ Cuociente de Riesgo

SAICM Enfoque Estratégico para la Gestidon de los Productos Quimicos a nivel

internacional

SAO Sustancias Agotadoras del Ozono

SETAC ............. T he “Society of Environmental Toxicology and Chemistry - Sociedad de
Toxicologia y Quimica Ambiental

MSF ................ A c.:;J.e“rdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

TER ................ (.3.L.J.c;c.:-iente entre toxicidad y exposicion

TLC ................ T .r.a.t.e.l-do de Libre Comercio

UF Uncertainty Factor. Factor de Incertidumbre



" 1.INTRODUCCION

En la actualidad, los mercados internos y externos
demandan de modo creciente alimentos generados
a través de procesos limpios, cobrando asi
especial relevancia la inocuidad de los alimentos.
Hoy, no solo se trata de generar productos
limpios, sino que también, en base a innovaciones
tecnoldgicas y capacidad de gestidon, generar un
aprovechamiento total de las materias primas y
la energia utilizada, y prevenir la generacion de
residuos, controlando las pérdidas y adoptando
medidas preventivas y correctivas. Tanto la
agriculturacomo laindustria de los alimentos deben
desarrollar tecnologias y procesos productivos
mas seguros y ambientalmente sustentables;
ello, como consecuencia de los procesos de
globalizacién de la economia, y del cambio en las
exigencias de los consumidores especialmente
de los paises desarrollados y en las normas
regulatorias que sirven de referente internacional,
las cuales son cada vez mas exigentes, en materia
de la proteccion de la salud de las personas y del
medio ambiente.

La globalizacion de la cadena de suministros
alimentarios, la creciente importancia de los
Acuerdos Multilaterales de la Agenda Quimica
Internacional (Convenios de Rotterdam, Estocolmo
y Basilea; Protocolo de Montreal), ademas de
los aportes técnicos de la Comision del Codex
Alimentarius y las obligaciones contraidas en el
marco de los Acuerdos de la Organizacion Mundial
de Comercio (OMC), sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y sobre
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), han

provocado interés en la elaboracién de normas
y reglamentos alimentarios y ambientales y en el
fortalecimiento de la infraestructura de control de
los paises, que permitan dar garantias acerca de la
inocuidad de los productos que se transan a nivel
nacional e internacional.

La inocuidad es definida por Codex como el “nivel
maximo de peligro microbioldgico, quimico o fisico
en los alimentos considerado aceptable para el
consumidor, cuando estos alimentos se consumen
de acuerdo al uso previsto”.

La expansion del libre comercio entre las naciones
ha enfocado una parte de su atencion en asuntos
relacionados con la fabricacion, exportacion e
importacion de plaguicidas y de los productos
alimentarios tratados con éstos, especialmente
cuando no estan registrados para uso dentro del
pais.

En la mayoria de los paises, antes que un plaguicida
puedallegaral mercadoy puedaserusado, debe ser
registrado ante la agencia de gobierno responsable
de reglamentar su fabricacién, importacion, venta,
distribucién y uso.

El uso de los plaguicidas representa un beneficio
econdémico importante para los paises, donde los
agricultores los emplean para mejorar o proteger
el rendimiento, eliminando o reduciendo la
competencia o el ataque de plagas y para proteger
y preservar los productos vegetales frente a
organismos nocivos, mejorando 0 manteniendo la
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calidad de la produccién y reduciendo al minimo
las necesidades de mano de obra.

Los plaguicidas también desempefian un papel
fundamental para garantizar cada afo reservas
de productos silvoagricolas, contribuyendo a
evitar fluctuaciones en los rendimientos anuales;
de igual manera, su uso reduce la demanda de
tierras para la produccién de alimentos y permite
producir una mayor variedad de alimentos a escala
regional, lo que a su vez permite reducir los costos
del transporte y dejar tierras disponibles para otros
usos, por ejemplo actividades de ocio, parques
naturales y proteccion de la biodiversidad.

Sin embargo, los plaguicidas y su uso también
traen aparejados innumerables situaciones
negativas para la salud humana y animal como
para el medio ambiente.

El riesgo radica en los efectos negativos agudos
y/o crénicos en los seres humanos y en las
especies no objetivo del plaguicida empleado.
Los efectos agudos se deben principalmente a la
elevada toxicidad de determinados plaguicidas,
mientras que los efectos crénicos, que también
podrian afectar la condicién fisica de la poblacién
expuesta, incluyen los debidos ala bioacumulacion
y persistencia (Compuestos Organicos
Persistentes, COP), efectos irreversibles como la
carcinogenicidad, mutagenicidad y genotoxicidad
o efectos negativos para el sistema inmunitario de
los mamiferos, peces o aves.

Los riesgos para la salud humana pueden deberse
tanto a una exposicion directa (trabajadores
industriales que producen plaguicidasy operadores
que los emplean) como indirecta (consumidores y
demas personas presentes durante la aplicacion).

En este contexto, los riesgos asociados a la
liberacién intencional de los plaguicidas en el medio
ambiente durante su aplicacion, especialmente en
el sector agricola, son aceptados por la sociedad
debido al importante beneficio econdmico
derivado de su uso.
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No obstante, la dispersién del producto, la
lixiviacibn o el derrame, que corresponden a
fuentes difusas de diseminacién incontrolada de
estas sustancias en el medio ambiente, causantes
de la contaminacion del suelo y de las aguas
superficiales y subterraneas, pueden ser reducidas
mediante el adecuado control y el cumplimiento
de normas correctas de aplicacion.

En los paises en desarrollo los riesgos son
claramente mayores a consecuencia de diversos
factores: el uso continuado de productos mas
antiguos y mas toxicos, el estado menos avanzado
en infraestructura y la ausencia o precariedad del
sistema estatal que controla todo el ciclo de vida
de un plaguicida plaguicidas.

En la practica, resulta muy dificil cuantificar muchos
de los verdaderos efectos negativos derivados del
uso de los plaguicidas y, mas aun, determinar su
magnitud econdmica, principalmente porque no
existen valores concertados para muchas de las
denominadas “externalidades negativas”.

La preocupacion de la sociedad ha obligado a los
gobiernos a reanalizar las normas y reglamentos
que se aplican para evaluar y aceptar los nuevos
plaguicidas antes de autorizarlos.

Una de las principales areas de mejora continua
y, la mas sensible dado su caracter clave es el
registro de plaguicidas; si se comete un error
en el proceso de evaluacion, las consecuencias
posteriores pueden ser graves, tanto para la salud
humana y animal, como para el medio ambiente o
el propio control de plagas.

Este Manual busca entregar una orientacién
general para que las autoridades y profesionales
responsables del registro de los plaguicidas
puedan direccionar sus acciones como decisiones,
de manera de mejorar la posicion de los paises
de Centroamérica en estas materias de sumo
complejas.
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2.CENTROAMERICA Y LOS COMPROMISOS
INTERNACIONALES ASOCIADOS A LA AGENDA

La instalacion conceptual a nivel internacional de
materias referentes a los efectos del uso creciente
de sustancias quimicas y la necesidad de que la
comunidad internacional debe comprometerse a
trabajar unida sobre ello, tiene sus albores en el afio
1972, fecha en la cual se realizd la Conferencia de
Naciones Unidas de Estocolmo sobre el Ambiente
Humano, a partir de la cual se planteé la necesidad
de establecer un Programa Internacional de
Seguridad Quimica (IPCS), idea que se concretd
el afio 1980, basado en un programa cooperativo
entre la OMS, OIT y PNUMA cuya unidad central
esta establecida en el Programa para la Promocion
de la Seguridad Quimica de la OMS.

Sin embargo, el gran hito mundial que catapultod
la necesidad de coordinacion internacional en
materias de seguridad asociadas a las sustancia
quimicas, fue la reunién internacional de los Jefes
de Estado denominada “Cumbre de la Tierra de
Naciones Unidas”, realizada el afo 1992 en Rio
de Janeiro, que adoptd la Agenda 21, la cual
establecié el marco para la accion sistematica
y cooperativa requerida para hacer efectiva la
transicién hacia el desarrollo sustentable. Uno de
los temas centrales tuvo relacion con la necesidad
del manejo apropiado de las sustancias quimicas,
lo cual se incluy6 bajo el Capitulo 19 de la Agenda
21: “Gestidn ecoldégicamente racional de los
productos quimicos toxicos, incluida la prevencion
del trafico ilicito de productos toxicos y peligrosos”.

Desde ese momento hasta el dia de hoy, se
han desarrollado iniciativas de alto impacto

QUIMICA INTERNACIONAL

internacional a través de la firma de Acuerdos
Multilaterales  Medioambientales (AMUMAS),
destinados a controlar y enfrentar el tema de
seguridad quimica que afecta a la salud humana y
al medioambiente.

Los paises de Centroamérica se han relacionado
con estas materias a través de:

e Alianza Centroamericana para el Desarrollo
Sostenible (ALIDES).

e Acuerdo Regional Centroamericano sobre
el Movimiento Transfronterizo de Desechos
Peligrosos y su Eliminacion Final.

e Politica Centroamericana sobre Salud vy
Ambiente.

e Declaracién de Rio de Janeiro, Agenda 21,
Plan de aplicacion de Johannesburgo.

e (Convenio de Basilea sobre los Movimientos
Transfronterizos de los Desechos Peligrosos
y su Eliminacién final y su Protocolo de
Responsabilidad y Compensacién por dafos
durante el Movimiento Transfronterizo de
desechos peligrosos y su Eliminacioén final.

e (Cddigo de Conducta para la Distribucion y Uso
de Plaguicidas (FAO).

e (Cbdigo deontolégico para el comercio
internacional de sustancias quimicas (FAO).

e Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes
Organicos Persistentes (COP’s).

¢ Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento
de Consentimiento Fundamentado Previo
aplicado a ciertos productos quimicos de
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Uso industrial y Plaguicidas extremadamente
peligrosos en el Comercio internacional.

e Convenio de Viena y el Protocolo de Montreal
sobre las Sustancias agotadoras de la Capa de
Ozono.

e Foro Intergubernamental para la Seguridad
Quimica (FISQ).

e Enfoque Estratégico para la Gestion de los
Productos Quimicos (SAICM).

Estos acuerdos permiten generar en cada pais
y entre los paises, especialmente aquellos en
desarrollo, sinergias, que se consolidan a través
de planes, programas, proyectos, normas,
procedimientos y/o practicas, que regulan o
aportan a temas especificos sobre sustancias
quimicas y desechos peligrosos, incluyendo las
condiciones para su importacion, fabricacion,
uso, manejo, transporte y disposicion final, lo que
se denomina “Ciclo de vida de la sustancia”. La
gestién racional de las sustancias quimicas es
fundamental para alcanzar el desarrollo sostenible,
que abarca mejoras en la salud humana, el
ambiente y en la calidad de vida y, por tanto,
deben ser consideradas para una mejor decision.

Otro aspecto no menor, es que estas propuestas
internacionales operan como grandes lineas
politicas/técnicas, que aportan elementos
fundamentados de aceptacién o rechazo de ciertas
sustancias, lo cual permite a las autoridades tomar
decisiones con respaldo cientifico y consenso
internacional.

Por ello, los paises de Centroamérica y sus
autoridades, incluyendo los responsables
del registro de plaguicidas, deben hacer el
seguimiento e implementar apropiadamente
todas estas iniciativas y AMUMAS, en especial los
relacionados a los plaguicidas, ya que le permite
estar inserto en la realidad mundial.

A continuaciéon, se presentan sucintamente
Convenios, Acuerdos y Protocolos cuyo eje
central de su construccioén son los plaguicidas y
sus efectos.
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2.1

Cdédigo de Conducta para
la Distribucién y Uso de
Plaguicidas

El Cddigo Internacional de Conducta para la
Distribucion y Utilizacién de Plaguicidas fue uno
de los primeros codigos de conducta voluntarios
encaminado a conseguir una mayor seguridad
alimentaria y, al mismo tiempo, proteger la salud
humana y el medio ambiente. Fue adoptado en
1985 por la Conferencia de la FAO en su 23°
periodo de sesiones y posteriormente en el 25°
periodo de sesiones de la Conferencia de la FAO
en 1989, fue modificado para incluir disposiciones
relativas al procedimiento de Consentimiento
Fundamentado Previo (CFP) y fue revisado
nuevamente a consecuencia de la concrecién
del Convenio de Rotterdam, siendo publicada su
ultima version el afio 2002.

El Codigo establecid normas de conducta de
caracter voluntario para todas las entidades
publicas y privadas que intervienen en la
distribucién y utilizacién de plaguicidas o tienen
relacion con las mismas.

El Cédigo de Conducta es la guia universal sobre
gestiébn de plaguicidas, en las que se presta
especial atencidén a la reduccion de riesgos, la
proteccién de la salud humana y ambiental en
apoyo al desarrollo agricola sostenible.

Se abordan aspectos desde su elaboracion hasta
su eliminacién, y se hace referencia a todos los
usos de estos en la agricultura, la salud publica y
en otros ambitos.

El Cédigo de Conducta ademas se ha convertido en
un instrumento clave para la aplicacién del recién
aprobado Enfoque Estratégico para la Gestion
de Productos Quimicos a Nivel Internacional”
(SAICM), refrendado por el 131° periodo de
sesiones del Consejo de la FAO en noviembre de
2006. (http://www.fao.org/).
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2.2

Convenio de Rotterdam

La finalidad de este Convenio, es promover
la responsabilidad compartida entre paises
exportadores e importadores para proteger
la salud humana y el medio ambiente de los
efectos dafinos de ciertas sustancias quimicas,
facilitando el intercambio de informacion acerca
de sus caracteristicas y estableciendo un proceso
nacional de adopcién de decisiones sobre su
importacion y exportacion.

De conformidad con el Convenio, una sustancia
quimica puede exportarse solamente con el
consentimiento fundamentado previo de la Parte
importadora. ElI Convenio prevé la asistencia
técnica entre Partes, la cual debera considerar
las necesidades particulares de los paises en
desarrollo y de las economias en transicion;
promoviendo la cooperacién y la asistencia
técnica para el desarrollo de la infraestructura y la
capacidad necesaria para manejar las sustancias
quimicas a lo largo de su ciclo util de vida.

Este instrumento internacional, considera a
plaguicidas y sustancias quimicas industriales que
han sido prohibidas o severamente restringidas por
los paises Partes, debido a sus efectos en la salud
humana y el ambiente. De igual manera, incluye
aquellas que han sido sujetas a notificacion por las
Partes para su inclusién en el Procedimiento de
Informacion con Consentimiento Acordado Mutuo
(PIC).

Ciertos grupos especificos de sustancias quimicas,
tales como narcéticos y sustancias psicotrépicas,
materialesradioactivos, desechos, armas quimicas,
sustancias farmacéuticas, alimentos y aditivos de
alimentos estan excluidos de la competencia del
Convenio. También estan excluidas las sustancias
quimicas en cantidades que no afectan la salud
humana, empleadas con propdésitos de analisis
o investigacion. Este Convenio busca asegurar
que los gobiernos dispongan de la informacion

necesaria sobre las caracteristicas de los
productos quimicos peligrosos, a fin de poder
evaluar los riesgos y adoptar decisiones fundadas
sobre futuras importaciones de tales productos.

Por otra parte, facilita la informacién a otros
paises, todo ello de manera que los paises
exportadores e importadores compartan la
responsabilidad de proteccién de la salud humana
y del medio ambiente, frente a efectos nocivos de
ciertos productos quimicos objetos de comercio
internacional. Actualmente hay 40 productos
quimicos en el Anexo lll: 29 plaguicidas (incluyendo
4 formulaciones de plaguicidas extremadamente
peligrosas) y 11 productos quimicos industriales
(http://www.pic.int/). A continuacién se indican los
productos incorporados a este Convenio
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( )
2,4,5 -Ty sus sales ésteres (93-76-5)

Toxaphene (8001-35-2)

Aldrin (309-00-2)

Dustable powder formulations containing a
combination of : benomyl at or above 7 per
cent, carbofuran at above 10 per cent, thiram
at or above 15 per cent (17804-35-2; 15633-
66-2; 137-26-8)

Binapacryl (485-31-4)

Methamidophos (Soluble liquid formulations
of the substance that exceed 600 g active
ingredient/l) (10265-92-6)

Captafol (2425-06-1)

Monocrotophos (6923-22-4)

Chlordane (57-74-9)

Parathion

Chlordimeform (6164-98-3)

Pentachlorophenol and its salts and esters
(87-86-5)

Chlorobenzilate (510-15-6)

Phosphamidon (Soluble liquid formulations of
the substance that exceed 1000 g active
ingredient/l) 13171-21-6 (mixture, (E)&(2)
isomers) 23783-98-4 ((2)-isomer) 297-99-4
((E)-isomer))

DDT (50-29-3)

Mercury compounds including inorganic
mercury compounds, alkyl mercury com-
pounds and alkyloxyalkyl and aryl mercury
compounds (CAS

numbers)

Dieldrin (60-57-1)
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«/Iethyl—parathion (emulsifiable concentrates
(EC) at or above 19.5% active ingredient and
dusts at or above 1.5% active ingredient)
(298-00-0)

Dinitro-ortho-cresol (DNOC) and its salts (such
as ammonium salt, potassium salt and sodium
salt) (534-52-1; 2980-64-5; 5787-96-2; 23122-
76-7)

Asbestos

Crocidolite (12001-28-4)

Actinolite (77536-66-4)

Anthophyllite (77536-67-5)

Amosite (12172-73-5)

Tremolite (77536-68-6)

Dinoseb and its salts and esters (88-85-7)

Polybrominated biphenyls (PBB)(36355-01-8
(hexa-) 27858-07-7 (octa-) 13654-09-6 (deca-)

1,2-dibromoethane (EDB) (106-93-4)
Heptachlor (76-44-8)

Ethylene dichloride (107-06-2)
Hexachlorobenzene (118-74-1)

Ethylene oxide (75-21-8)

Lindane (58-89-9)

Fluoroacetamide (640-19-7)

Polychlorinated biphenyls (PCB) (1336-36-3)
HCH (mixed isomers) (608-73-1)
Polychlorinated terphenyls (PCT) (61788-33-8)
Tetraethyl lead (78-00-2)

Tetramethyl lead (75-74-1)

Tris (2,3-dibromopropyl) phosphate (126-72-7)

Tributyltin compounds

J
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2.3

Convenio de Estocolmo

En su decisién 18/32 de 25 de Mayo de 1995,
el Consejo de Administracién del Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA), invitd a los distintos programas de
manejo adecuado de productos quimicos a realizar
una evaluaciéon de doce productos Contaminantes
Organicos Persistentes (COP’s), creandose un
Comité Intergubernamental de Negociacion
(CIN) que generd un Instrumento Juridicamente
Vinculante para la Aplicacion de Medidas
Internacionales respecto de estas sustancias,
denominado Convenio de Estocolmo.

En mayo del afo 2001, los paises concurrieron
a la firma del Convenio de Estocolmo, que: (i)
reconoce la existencia de los COP’s, los cuales
tienen propiedades toxicas, son resistentes a la
degradacion, se bioacumulan y son transportados
por aire, agua y especies migratorias a través
de las fronteras internacionales y se depositan
lejos del lugar de su liberacion, acumulandose en
ecosistemas terrestres y acuaticos; y (ii) prohibe la
elaboracién, distribuciény uso de estas sustancias,
correspondientes a ocho plaguicidas (aldrina,
clordano, DDT, dieldrina, endrina, heptacloro,
mirex y toxafeno), dos productos industriales
(Hexaclorobenceno y Bifenilos policlorados-
PCB) y dos subproductos no intencionales de la
combustion (dioxinas y furanos).

Los compromisos adquiridos por los Paises
firmantes corresponden a la aplicacion de medidas
para:

A) Eliminar o restringir la produccion y el uso de
los COP’s producidos intencionalmente (en su
gran mayoria plaguicidas);

B) Eliminar en forma ambientalmente adecuada,
las existencias de los COP’s fuera de uso,
deteriorados, vencidos o prohibidos;

C) Minimizar la generacion de los COP’s, que se
forman y liberan de manera no intencional,
tomando medidas de prevencién relativas a

las mejores técnicas disponibles y las mejores
practicas ambientales;

D) Elaborar un plan Nacional de Implementacion
del Convenio de Estocolmo (http://www.pops.

int/)
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Protocolo de Montreal

En los afos 70, los cientificos comenzaron a
alertar sobre la persistencia de los productos
clorofluorcarbonados (CFC) en la atmosfera,
mucho después de haber cumplido el propdsito
para el que fueron creados (refrigeradores,
equipos de aire acondicionado, solventes
industriales, latas de rociadores). Estos elementos
CFC seguian mezclandose en la atmosfera y
eventualmente se esparcian hacia la estratésfera.
Esta senal de alerta no fue considerada sino hasta
que se descubrid el adelgazamiento de la capa
de ozono sobre la Antartica en los anos 80 y los
cientificos comenzaron a relacionar este dato con,
por ejemplo, el cancer de piel. En la década del
90, los instrumentos satelitales detectaron que el
problema no se limitaba a la Antartica, sino que
se extendia de la estratdsfera hacia otras areas,
incluyendo las latitudes medias mas densamente
pobladas, se confirmé que la capa que estaba
volviendo mas delgada (menor concentraciéon de
ozono) producto de la destruccién catalitica del
cloro sobre el 0zono y se descubrio la existencia de
otros destructores del ozono. En 1981, el Consejo
del Programa de Naciones Unidas para el Medio
Ambiente, establecié un Grupo de Trabajo Ad-
Hoc, de tipo legal y técnico con expertos, para la
elaboracién de un Marco Global para la Proteccién
de la Capa de Ozono.

Como resultado de ello y, gracias al consenso
internacional y a la accion global concertada en
pro de la protecciéon de la capa de ozono, se
establecieron dos tratados internacionales: la
Convencién de Viena y el Protocolo de Montreal.
La convencién de Viena de 1985 hizo un acuerdo
marco de cooperacion cuyo objetivo es proteger la
salud de las personas y del medio ambiente contra
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las actividades humanas que afectan la capa de
ozono. El Protocolo aprobado por 46 gobiernos en
1987 y entrd en vigor, el 1 de enero de 1989 y a
partir de entonces, la gran mayoria de los paises
del mundo lo ha ratificado. Desde la perspectiva
operativa, el Protocolo tiene mecanismos para la
evaluacion cientifica y técnica continua, verificando
el agotamiento de la capa de ozono. Los resultados
de estas evaluaciones son discutidas en la escena
internacional, por lo menos una vez al afio, cuando
se celebra la Reunion de las Partes.

Para supervisar el cumplimiento del Protocolo,
todas las Partes deben proporcionar ala Secretaria,
estadisticas anuales sobre produccién, consumo
e importacion y exportacion.

Una de estas Sustancias Agotadoras de
Ozono (SAQ), es el Bromuro de Metilo (BrMe),
plaguicida de uso agricola, ampliamente usado
a nivel internacional, destinado a tratamiento de
suelo, quedando excluido el Bromuro de Metilo
usado para tratamientos Cuarentenarios y de
Preembarque.

En 1992 se cre6 un Comité para buscar tecnologias
de sustitucidén al uso del BrMe, y en 1997 se
establecié el calendario para la eliminacion
progresiva de éste, hasta llegar a su eliminacién
total el afno 2005 en los paises desarrollados vy el
ano 2015 en los paises en desarrollo. http://www.
unep.ch/ozone/index.asp)

2.5

Convenio de Basilea

El Convenio de Basilea, fue creado para abordar
la preocupacion respecto a la gestidén, la
eliminacién y los movimientos transfronterizos
de un estimado de 400 millones de toneladas de
desechos peligrosos generados mundialmente
cada afo y que son considerados peligrosos para
el ser humano o para el medio ambiente, habida
cuenta de sus caracteristicas toxicas, venenosas,
explosivas, reactivas, corrosivas, inflamables o
infecciosas.
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Los principios del Convenio sostienen que los
movimientos  transfronterizos de desechos
peligrosos deben ser:

(i) reducidos al minimo; (ii) gestionados de un modo
ambientalmente racional; (iii) tratados y eliminados
lo mas cerca posible de la fuente que los generd;
y (iv) ser minimizados en su origen. El Convenio
se adoptd el 22 de marzo de 1989, y entré en
vigencia el 5 de mayo de 1992, su objetivo general
es proteger la salud humana y el medioambiente
frente a los efectos adversos que puedan resultar
de la generacién, movimientos transfronterizos y
gestidén de los residuos peligrosos. Los objetivos
especificos de este Convenio son:

e Reducir los movimientos transfronterizos de
desechos peligrosos y de otros desechos,
a un minimo compatible con su manejo
ambientalmente racional.

e Tratar y eliminar los desechos lo mas cerca
posible de su fuente de generacion.

e Reducir la produccién de desechos peligrosos
al minimo, desde el punto de vista de la
cantidad y peligros potenciales.

e Asegurar el control estricto de los movimientos
transfronterizos de desechos peligrosos en los
puntos fronterizos, asi como prevenir su trafico
ilicito.

e Prohibirlos transportes de desechos peligrosos
hacia paises carentes de capacidades juridicas,
administrativas y técnicas para manejarlos
y eliminarlos de manera ambientalmente
racional.

e Ayudar a los paises en desarrollo y con
economias en transicién a manejar de manera
ambientalmente racional los desechos que
producen.

El fundamento de su reglamentacion se basa en la
peligrosidad intrinseca de los desechos. (Incluidos
en dos listas de categorias), en combinacién con
caracteristicas de peligrosidad. La competencia de
este Convenio en relacion al ambito agricola, esta
en lainclusion de algunos desechos en estas listas,
tales como las resultantes de productos biocidas,
de la producciéon, preparacion y utilizacion de
productos quimicos utilizados en la preservaciéon
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de la madera, plaguicidas, y productos caducados,
entre otros.

Este Convenio incluye los desechos de
importacioén, exportacion o transito, definidos o
considerados peligrosos por la legislacion interna
de los Estados, si se cumple el mecanismo de
informacién que senala el Convenio.

2.6

El Codex Alimentarius

El CODEX ALIMENTARIUS es un organismo
creado en el afio 1962, encargado de emitir las
normas y directrices internacionales que sirvan de
orientacién a la industria alimentaria para asegurar
la inocuidad e idoneidad de los alimentos. En
materias de plaguicidas, el Comité del Codex para
Residuos de Plaguicidas en alimentos (CCPR),
aunque no se inserta en la Agenda Quimica
Internacional, cumple un rol trascendente en la
elaboracién y publicacion de los limites maximos
de residuos permitidos, (LMR) para los alimentos.

Entre sus objetivos mas relevantes se encuentran:
el respetar dentro del comercio internacional
de alimentos, el principio de que todos los
consumidores tienen derecho a alimentos inocuos,

sanosy genuinos, y a estar protegidos de practicas
comerciales deshonestas, asi como también el
no distribuir a través del comercio internacional
ningun elemento/producto que tenga o contenga
cualquier sustancia en cantidades que lo hagan
nocivo o de cualquier otra forma perjudicial para
la salud. (http://www.codexalimentarius.net/web/
index_en.jsp).
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- 3. CONTROL DE PLAGUICIDAS

Frente a la necesidad de usar los plaguicidas
para apoyar el desarrollo productivo de tipo
silvoagricola, la autoridad nacional se debe
plantear como interrogante ;Cudl ha de ser
la mejor manera de reducir los riesgos de los
plaguicidas para el hombre, los animales y su
medio ambiente? La respuesta no es facil, un
numero no menor de instituciones internacionales,
expertos y profesionales, dedican mucho tiempo
a buscar una respuesta mas precisa a esta
pregunta/requerimiento. La forma reconocida
internacionalmente para introducir plaguicidas
a los paises es mediante un sistema nacional de
registro.

. Objetivos

Los gobiernos en general han propuesto como
objetivos centrales para el establecimiento de un
registro de plaguicidas nacional:

® Proteger la salud humana, animal y vegetal y
evitar el impacto perjudicial al ambiente y a los
alimentos, producido por el uso inadecuado de
plaguicidas.

e Evitaryreducirlos riesgos para la salud humana
relacionados con el uso, manejo y aplicacion
de plaguicidas.

e Establecer normas para la especial proteccion
de la poblaciéon frente al uso inadecuado de
plaguicidas que puedan entrafiar un riesgo
para la salud humana, animal y vegetal.

Responsabilidad de los
actores

El Cédigo de Conducta para la Distribucion y
Utilizacién de Plaguicidas de la Organizacion de
Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacién
(FAO), describe la responsabilidad compartida
de varios sectores de la sociedad para trabajar
conjuntamente, de modo que los beneficios
derivados del uso necesario y aceptable de los
plaguicidas, sean logrados sin efectos adversos
significativos a la salud humana o al medio
ambiente. Dentro de este contexto se desprenden
las obligaciones de los cuatro actores mas
relevantes respecto del registro de plaguicidas, a
saber:

b1. Fabricantes

Poseen la responsabilidad primaria, ya que deben
proveer las pruebas cientificas de respaldo que
satisfagan los requerimientos exigidos por la
autoridad, en materias de eficacia, eficiencia,
seguridad, inocuidad y normas de comercio
internacional, entre otras.

Contar con la totalidad de los analisis/estudios/
Certificaciones es esencial para dar inicio al
proceso de registro, ya que de lo contrario se
convertira en un proceso inviable, con costos tanto
para el fabricante como para el gobierno.
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Es importante la valorizacién de los analisis/
estudios/certificaciones respecto de las
condiciones locales (cuando corresponda),
ya que cada pais tiene sus particularidades
culturales, sociales, econdmicas, productivas,
agro climaticas, entre otras, que obligan a que la
entrega de antecedentes de los fabricantes deban
considerar estos aspectos, ya que los plaguicidas
seran usados en el territorio nacional.

Otro aspecto relevante es que, finalizado el
proceso de registro, el fabricante cumpla con lo
acordado con la autoridad, lo cual debe verse
reflejado integramente en la etiqueta del producto
y su gestién posterior.

b2. Gobiernos

Los Gobiernos debenestablecerunalegislacionque
regule adecuadamente la fabricacion, importacién,
exportacion, distribucién, comercializacion, uso y
manejo de los plaguicidas. Esta debe basarse en
reglamentos que establezcan para cada sustancia,
modalidades de empleos permisibles y seguros,
las cuales se describiran en la etiqueta de cada
producto y estaran sujetas a la aprobacién del
gobierno. Ademas, deben establecer los Limites
Maximos de Residuos de plaguicidas para
alimentos y piensos.

Otras responsabilidades:

e Implementar un sistema de registro y control
de plaguicidas.

e Promover las ventajas de establecer requisitos,
procedimientos y criterios de evaluacion
armonizados (a nivel regional o por grupos
de paises) para el registro de plaguicidas y
cooperar con otros gobiernos con este fin,
tomando en cuenta las directrices y normas
apropiadas concertadas internacionalmente; y
cuando sea posible, incorporar estas normas a
la legislacion nacional o regional;

e Establecer un procedimiento de re registro o
renovacion para asegurar el examen periédico
de los plaguicidas, garantizando con ello que
se puedan adoptar medidas inmediatas y
eficaces en caso que nuevas informaciones
0 datos sobre el comportamiento o los

riesgos indiquen la necesidad de medidas de
reglamentacion;

e Establecer sistemas e infraestructuras para
que los plaguicidas puedan ser registrados
antes de su uso en el pais.

e Realizar evaluaciones de riesgos y adoptar
decisiones de gestion de riesgos basadas en
todos los datos o informacién disponibles,
como parte del proceso de registro;

e Aplicar los principios descritos en el
manual sobre desarrollo y empleo de las
especificaciones delaFAQO y de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) para plaguicidas a
efectos de determinar la equivalencia entre
plaguicidas;

e Promover el establecimiento o fortalecimiento
de redes de intercambio de informacion sobre
plaguicidas que son registrados, a través
de instituciones nacionales, organizaciones
internacionales, regionales y subregionales y
grupos del sector publico;

e Facilitar el intercambio de informacién entre
las autoridades de reglamentacion, con miras
a fortalecer los esfuerzos de cooperacion.
La informacién que ha de intercambiarse
deberia incluir informacién cientifica, técnica,
econdémica, reglamentaria y legal sobre
plaguicidas, que incluya datos toxicoldgicos,
ambientales y de seguridad;

e Disponer derecursos y conocimientos técnicos
en relacion con las actividades de registro de
plaguicidas;

e Aprobar legislaciones y reglamentos que
permitan proporcionar informacién al publico
sobre los riesgos de los plaguicidas y el
proceso de reglamentacién de los mismos;

e Implementar procedimientos administrativos
que confieran transparencia al proceso de
reglamentacion y faciliten la participacién de la
opinién publica en el mismo.

b3. Los usuarios/adquirentes

Para los usuarios/adquirentes de los plaguicidas la
principal responsabilidad radica en emplearlos de
acuerdo con las normas técnicas sefaladas en la
etiqueta, adoptando las medidas de seguridad en
ella indicadas y respetando los plazos que deben
transcurrir entre la Ultima aplicacién y la cosecha. __
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Los esfuerzos realizados por los fabricantes y el
gobierno habran sido infructuosos si los usuarios/
adquirentes no asumen la propia responsabilidad y
no cuiden que las instrucciones que aparecen enlas
etiquetas registradas se cumplan con rigurosidad
y conciencia. Aunque un plaguicida pueda estar
aprobado para el control de un problema especifico
de plagas, pueden presentarse problemas si el
aplicador no sigue las instrucciones especificadas
en la etiqueta o falla en usar un juicio razonable
cuando se presentan situaciones de excepcion.
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b.4.Distribuidores/vendedores

Los distribuidores/vendedores tienen la gran
responsabilidad de garantizar que se vendan
plaguicidas registrados, transmitiendo a los
usuarios que deben respetarse las condiciones de
usos establecidas en las etiquetas.
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4.1

¢ Qué es un registro de
plaguicidas?

De acuerdo ala propuesta de definicion establecida
por el Cédigo de Conducta para la Distribucion
y Utilizacibn de Plaguicidas, un registro de
plaguicidas es el “proceso por el que la autoridad
nacional o regional responsable aprueba la venta
y utilizacion de un plaguicida, previa evaluacion
integral de datos cientificos que demuestren que
el producto es efectivo para el fin a que se destina
y no entrafa un riesgo inaceptable para la salud
humana, animal ni para el ambiente”.

Esta definicion dice relacion con disponer de
informacién sobre las caracteristicas de los
plaguicidas que se utilizaran en el pais, tanto
de la sustancia activa (grado técnico) como del
producto formulado, en aspectos relacionados
con la identidad, composicion, propiedades fisicas
y quimicas, de utilidad, metodologia analitica del
activo y formulado, de los residuos, de aspectos
sobre seguridad, datos toxicolégicos, eco

toxicologicos y efectos ambientales, siendo el
objetivo efectuar una evaluacion adecuada de sus
riesgos, tendiente al empleo correcto y eficiente
del producto, con el minimo impacto sobre las
personas, animales y medio ambiente.

- 4. REGISTRO DE PLAGUICIDAS

La definicién de plaguicida propuesta por el mismo
Cddigo de la FAO indica “cualquier sustancia
o mezcla de sustancias destinadas a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo
los vectores de enfermedades humanas o de
los animales, las especies de plantas o animales
indeseables que causan perjuicio o que interfieren
de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracién, almacenamiento, transporte o
comercializaciéndealimentos, productosagricolas,
madera y productos de madera o alimentos
para animales, o que pueden administrarse a los
animales para combatir insectos, aracnidos u
otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término
incluye las sustancias destinadas a utilizarse
como reguladoras del crecimiento de las plantas,
defoliantes, desecantes, agentes para reducir la
densidad de fruta o agentes para evitar la caida
prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas
a los cultivos antes o después de la cosecha
para proteger el producto contra la deterioracion
durante el almacenamiento y transporte”.

La definicion considera una gama muy amplia de
compuestos que difieren no solo por su naturaleza
quimica, sino también, entre otros aspectos,
por su estado fisico, clase de uso e incluso las
condiciones en que seran aplicados.

El proceso de registro implica por una parte una
evaluacion administrativa asociada al cumplimiento
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de los requisitos documentales y formalidades
de caracter legal, y por otra una evaluacion
técnica, asociada a los aspectos agronémicos, las
especificaciones técnicas, la toxicologia humanay
los aspectos ambientales.

Asimismo, los plaguicidas registrados estan
sujetos a procesos de re-evaluacion, de
acuerdo al surgimiento de nueva informacion
técnico-cientifica, sobre la eficacia, toxicidad
o ecotoxicidad, que pueda implicar en algunos
casos restricciones en su registro o en otros casos
hasta su prohibicion.

4.1

Requerimientos
basicos para la
implementacion
de un registro de
plaguicidas.

Para poder dar funcionamiento al estudio de un
registro se deben considerar:

Medidas administrativas
Sobre la proteccion de la
informacion

La normativa en materia de registro de plaguicidas
debe establecer el resguardo de la informacion
cientifica que no sea de dominio publico o que
no haya sido publicada en revistas cientificas o
de divulgaciéon proporcionada por el fabricante
(solicitante/registrante) para la obtenciéon de la
autorizacion del plaguicida.

Dada la necesidad de proteccion de ella por
la autoridad, las unidades de registro deben
establecer expresamente un plazo para el
resguardo de esa confidencialidad, asi como
también los mecanismos de seguridad y control
requeridos para garantizarlo.
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En consecuencia, se requiere implementar una
serie de medidas administrativas, a saber:

e Determinar la forma de custodia de la
documentacion no divulgada. Prever todos
los sistemas de manera de resguardar la
proteccién desde un punto de vista fisico de
los documentos, Discos Compactos (CD),
microfichas, entre otros.

e Establecer claramente qué elementos debieran
ser considerados como informacién no

divulgada, confidencial y otras.

Sobre las dependencias
para realizar el estudio

Las dependencias donde se realice el proceso de
estudio deben ser de tipo exclusivas (oficinas), las
cuales deben tener acceso restringido y permitir
el ingreso solo a aquellas personas autorizadas
(profesionales autorizados para el estudio y analisis
de dicha informacion).

Sobre el almacenamiento
de los dossier (Informacion
técnica de soporte para
registro).

La documentacién que fundamenta los estudios
debe tener un espacio fisico que considere los
aspectos relativos a la seguridad, condiciones de
almacenamiento y control del acceso restringido a
los documentos.

Para poder realizar el anadlisis de riesgo de
plaguicidas se debe contar con profesionales
idoneos, que manejen distintos campos del
conocimiento: agronomia, toxicologia, medio
ambiente, estadistica, quimica y biologia, entre
otras materias. Las actividades mas relevantes
que deben realizar son:
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- Sobre el equipamiento

Los profesionales requieren para realizar los
estudios:

e Computadores capaces de soportar una gran
cantidad de informacion;

e Acceso abases de datos y bibliotecas en linea;

e Acceso a laboratorios propios o contratados;

e Software especializados.

- Recurso humano

Para poder realizar el analisis de riesgo de
plaguicidas se debe contar con profesionales
idoneos, que manejen distintos campos del
conocimiento: agronomia, toxicologia, medio
ambiente, estadistica, quimica y biologia, entre
otras materias. Las actividades mas relevantes
que deben realizar son:

e Estudiar y analizar el merito de la informacién
técnicade soporte presentada por las empresas
que solicitan la autorizacion de plaguicidas.

e Establecer una comunicacion por escrito y en
personacon el solicitante de dicha autorizacion,
para dar a conocer los resultados de la
evaluacion realizada e iniciar el intercambio
técnico.

e Generar y registrar en bases de datos todo el
proceso asociado a la autorizacion, de manera
de contar con rastreabilidad del proceso.

e Apoyar y asesorar a la unidad respecto de
la toma de decisién final de aceptacion,
condicionalidad o rechazo de una solicitud de
autorizacion.

e Conocer y dominar bases de datos de apoyo
para realizar la actividad solicitada.

e Manejar los aspectos administrativos propios
de la institucién.

e Manejar las normativas asociadas con el
proceso de registro de plaguicidas (nacionales
e internacionales).

e El asesoramiento con profesionales expertos,
pero externos a la entidad oficial, resulta
adecuado cuando las materias son de
alta complejidad y especificidad, teniendo

en consideraciéon clausulas estrictas de
confidencialidad de la informacién.

Tipo de informacion
requerida para el registro

La informacion que se utiliza en el proceso de
evaluacion sera la generada durante el desarrollo
de la molécula o la producida por o para el
fabricante (solicitante/registrante), pero para
realizar el analisis, también sera posible apoyarse
en informacién producida por agencias de
gobierno, universidades, laboratorios o centros de
investigacion privados u oficiales.

- Aceptabilidad de los datos

El grado de confiabilidad de los datos, con los
que se pueden estimar los riesgos para la salud
y el ambiente, dependera de la metodologia
utilizada, la aplicacién de los principios de control
y aseguramiento de calidad en las practicas de
Laboratorio, la representatividad del modelo
experimental frente a las caracteristicas de los
efectos, la extrapolacién a animales no objetivo y
la sustentacién de las conclusiones, por lo cual se
recurre al uso de metodologias internacionalmente
reconocidas de manera de lograr reproducibilidad
y repetibilidad. Por tanto, resulta relevante dada
la complejidad del proceso y su gran dinamismo,
revisar en forma periddica metodologias ya
establecidas y generar busqueda de nuevos
estudios relacionados, a objeto de aproximar aun
mas la estimacién de los riesgos respecto a los
acontecimientos reales y poder tomar acciones
antes que los procesos ocurrany sean irreversibles.
Por ello, todos los plaguicidas que se registren o
se re-evaluen en el pais, deberan presentar datos
obtenidos mediante la aplicacién preferente de
métodos de la CIPAC, FIFRA, AOAC, FAO, OECD,
OPPTS o aquellos equivalentes, y que cuenten
con un sistema de control de calidad.

Cuando la autoridad de registro requiera estudios
desarrollados en laboratorios nacionales, ésta
establecera las condiciones de aceptabilidad de
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los estudios. Sin embargo, deberian considerarse
certificaciones generales del laboratorio, como
metodologias que cuenten con sistemas de control
y aseguramiento de calidad y cuyos resultados
tengan la propiedad de la exactitud y la precision.

Los estudios procedentes de terceros paises
deberan ser conducidos por laboratorios
acreditados en concordancia con las practicas
internacionales (ISO, ILAC, IAF).

Forma de presentacion
de las documentacién de
apoyo.

La presentacion de la informacion de respaldo para

registrar (estudios, certificados, entre otros) se

debe entregar en forma ordenada y correlacionada

via:

e Documentos impresos,
identificados y organizados;

e Disquetes, CDs, DVDs,
almacenamiento masivo.

adecuadamente

dispositivos de

Antecedentes constitutivos
del dossier

El Dossier Técnico contiene la informacién que

sustenta el registro, por tanto debe facilitar:

e La informacién completa de todos los
requisitos que son aplicables.

e La evaluacién y el estudio de la informacién
por la autoridad responsable del estudio.

e |a decision final de la autoridad.

En relaciéon al estilo de dossier, es conveniente
como aspecto de orden y estudio que éste cuente
con un indice detallado que facilite la busqueda de
los requisitos y con una justificacion de aquellos
requisitos no incluidos, consistente en un breve
sustento de la razén de aquello.

El dossier Técnico debe contener dos partes (en el
caso de primer registro):

a. Datos del Ingrediente Activo Técnico (i.a.)

b. Datos del Producto Formulado (PF)
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En el caso de registro por equivalencia, la carpeta
incluye a los menos:

a) Declaracién de la composicion cuali-cuantita-
tiva basada en el andlisis de 5 lotes de sintesis
o produccion en el cual deben consignarse to-
das las impurezas de fabricacion en concen-
traciones de mas de 0,1 % y las consideradas
relevantes hasta su limite de deteccion.

b) Andlisis de la identidad tanto del i.a. como de
cada impureza.

c) Justificacion de impurezas

d) Meétodos analiticos validados tanto del i.a.
como de cada una de las impurezas.

e) Certificado analitico de los patrones empleados
en los ensayos y finalmente el

f) Proceso de sintesis, el cual permite explicar en
gran medida, la presencia de las impurezas.

- Comités asesores

La complejidad e impactos que se derivan del
registro de un plaguicida, en la salud humana,
animal, y en el medio ambiente, entre otras, hace
aconsejable generar instancias asesoras del sector
publicovinculado. Conesto, se pretende establecer
una instancia técnico-cientifica, multidisciplinaria,
que asesore a la autoridad (que autoriza) en el
analisis del impacto agricola, sanitario, ambiental
y econdémico del uso de los plaguicidas agricolas
y que proponga las condiciones para su registro,
importacion, exportacion, comercializacion,
distribucién, formulacién o uso, apoyando a la
toma de decisiones, en todas aquellas materias
que tuvieran relacién con el uso y manejo de
plaguicidas dentro de sus potestades, ademas de
adoptar definiciones y clasificaciones técnicas,
compartidas y aceptadas por todas las entidades
publicas relacionadas con plaguicidas agricolas.

Transparencia en las
decisiones

Es importante que la unidad de registro entregue
a la comunidad toda la informacién normativa,
de prohibiciones, de estudios y de programas en
desarrollo, pero fundamentalmente, que entregue
respecto de los plaguicidas registrados una gran
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cantidad de informacién técnica asociada, que
permita a la comunidad pueda contar con un
medio transparente, oportuno y real respecto de
las sustancias autorizadas en el pais. Al respecto
uno de los medios mas usados es disponer de una
pagina web.

4.3

Tipos de registro

- El primer registro

Los paises en general han establecido la
obligatoriedad a todo nuevo plaguicida (definido
como aquel que nunca ha sido registrado en su
territorio) de presentar toda la informacién para
realizar un analisis de riesgo considerando factores
tales como el perfil quimico o de identidad,
caracteristicas toxicolégicas y ecotoxicolégicas,
efectos ambientales, la eficacia agrondmica,
trazabilidad y cuantificacion via metodologias
analiticas, entre otras materias.

Por lo tanto, corresponde al espiritu de la norma
de registro de plaguicidas, solicitar todos los
antecedentes especificos sobre el producto,
permitiendo con ello reflejar lo mas fielmente
el perfil del compuesto para que, de acuerdo a
esto, pueda realizarse el andlisis de riesgo global
aceptando, condicionando o rechazando la
solicitud. A continuacién se detallaran los aspectos
que deben ser considerados al iniciar el registro de
un plaguicida nuevo.

Elementos referenciales

a considerar durante el
proceso de registro de un
plaguicida: ingrediente
activo

Identificaciéon del fabricante
(registrante/solicitante)

Este es un punto muy importante, ya que debe
quedar absolutamente claro para la autoridad
antes de iniciar los contactos administrativos,

legales y técnicos, quién es la contraparte que
representa al fabricante y que interactuara con la
autoridad. En este contexto, resulta adecuado que
la contraparte tenga conocimiento en las materias
de registro y, que detente un mandato legal como
representante de la empresa.

Un segundo aspecto a considerar tiene relacién
con la ubicacion geografica de la empresa, resulta
adecuado que las empresas tengan oficinas
establecidas y con giro comercial relacionado en
el pais, funcionando formalmente.

Esto permite dar respaldo a la autoridad frente a
posteriores eventos y potenciales seguimientos de
responsabilidades.

Finalmente, es el titular del registro quien asume
la responsabilidad inherente al producto si éste es
utilizado en concordancia conlasrecomendaciones
indicadas en la etiqueta.

Ingrediente activo
del plaguicida (grado
técnico)

Identidad

La produccion de plaguicidas se realiza de tal

manera de lograr costos aceptables para el usuario,

lo que se alcanza a través de los denominados
productos técnicos, donde los niveles de
ingrediente activo son inferiores a la pureza total

(100%), regulandose esto a través del proceso

de sintesis, lo cual puede generar pequehas

cantidades de otros preparados acompafantes
tales como:

e Impurezas de las materias primas basicas, que
sean empleados en la sintesis del ingrediente
activo;

e |Impurezas generadas en el proceso de sintesis;

e Productos de reaccion secundarias que se
forman durante la sintesis;

e Productos de la descomposicion del

ingrediente activo que se producen durante

la elaboracién del producto final o durante el
almacenamiento;

Vestigios del disolvente que quedan después
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de la sintesis o de las fases de purificacion
en la fabricacion del producto, por ejemplo,
disolventes organicos, agua.

Las impurezas representan una gran preocupacion
al momento de registrar un plaguicida debido a
que pueden:

e |Llegar a comportar o determinar un riesgo
inaceptable en el uso del producto;

e Interferir con la determinacion del ingrediente
activo en el producto técnico;

e Influir en la calidad del preparado causando,
por ejemplo, la descomposiciéon quimica del
ingrediente activo o el deterioro del envase
durante el almacenamiento o la corrosién del
equipo de aplicacién durante su uso; tratados o
en la decoloracién de los cultivos alimentarios,
etc.

e Laautoridad de registro debe verificar respecto
de los componentes del i.a. Técnico:

e La concentraciéon del ingrediente activo
presentado por el fabricante. La informacion
de la cantidad minima del i.a. Técnico puede
estar referida a un sélo valor, a un rango o a
un maximo y debe estar indicado en %, p/p o
p/v de ingrediente activo grado técnico. Esta
informacién ayuda a definir si, la concentracion
presentada es aceptable desde la perspectiva
de la efectividad bioloégica. Si no lo es, el
producto debe ser rechazado.

e Desde el punto de vista toxicolégico se
pueden clasificar las impurezas en relevantes y
no relevantes. Las primeras deben declararse
siempre y obligatoriamente, su identidad
es publica y se encuentran sus valores
maximos definidos por listados acordados
internacionalmente (FAO, CIPAC, AOAC,
incluyendo normativas de algunos paises). Las
impurezas no relevantes se declaran cuando
su concentracién es superior a 0,1 % en el
perfil quimico del producto.

e Definir si existe algun disolvente: debe ser asi,
debe ser caracterizado, indicando el n° CAS.

e |dentificar, si corresponde, a enantibmeros vy
polimorfos, los cuales pueden ser considerados
impurezas.
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Conocer el Perfil Quimico de la sustancia es
basico, ya que entrega las caracteristicas propias
y Unicas del ingrediente activo que se presenta
para registro, lo cual resulta necesario para realizar
la trazabilidad de la sustancia.

Existe a nivel internacional una gran preocupacioén
respecto de la presencia de impurezas con efectos
tanto toxicolégicos como eco toxicolégicos.

Propiedades fisicas y
quimicas

Los plaguicidas deben ser caracterizados en forma
muy precisa, por ello es indispensable disponer de
sus propiedades fisico quimicas en términos de
lograr su identificacion y determinacion.

Las propiedades fisicas y quimicas, son usadas
paraefectuarlaevaluaciénderiesgo querepresenta
la utilizacién de un plaguicida (esperado). Estas
ayudan en la elaboracién del dictamen toxicolégico
para humanos, eco toxicolégico, ambiental y de la
evaluaciéon agronémica de la sustancia en proceso
de registro.

Estas propiedades son las determinantes de la
cinética ambiental. El aire, el agua, el suelo y los
alimentos retienen gran parte de los plaguicidas
y éstos llegaran a los seres vivos. Constituye
un problema actual su persistencia en el medio
ambiente, su concentracion y transformacion en
organismos vivos. Determinadas propiedades
tales como la solubilidad, presion de vapor,
punto ebullicién, punto de fusién, coeficiente de
particion n-octanol/agua, coeficiente de Henry,
pH, disociacion y tasas de hidrdlisis y fotdlisis
se utilizan para predecir el comportamiento del
plaguicida en el ambiente, considerando para
ello biomarcadores biolégicos bajo diferentes
condiciones de campo. Por tanto, estos datos son
relevantes a la hora de tomar decisiones.
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Aspectos relacionados
con su utilidad

Las plagas de los principales cultivos alimenticios
siguen siendo controladas mediante el empleo
de plaguicidas, que en muchos casos son la
Unica forma satisfactoria de limitar las pérdidas
de rendimiento. Por ello la obligacién de las
autoridades de registro es evaluar la eficacia de
los nuevos plaguicidas sobre los cultivos, a fin de
valorar los beneficios que se derivaran de su uso.
Estos tendran que sopesarse en funcién de los
riesgos posibles de introducir nuevos compuestos;
toda decision para autorizar el registro de un
plaguicida debera incluir el analisis beneficios/
riesgos.

Otro aspecto importante es que la autoridad de
registro puede aprovechar los datos disponibles de
la evaluacién de la eficacia que puedan recogerse
de otros paises y regiones cuyas caracteristicas
climaticas y agricolas sean similares.

Existen documentos referenciales donde se
establecen las condiciones minimas para
realizar un estudio de eficacia agronémica como
las “Guidelines on Efficacy Evaluation for the
Registration of Plant Protection Products, FAO,
2006”.

La autoridad de registro debe considerar
durante el proceso de evaluacion que:

e La evaluacion de la eficacia se base en el
estudio entregado por el fabricante (registrante/
solicitante), empleando métodos armonizados.

e |os datos de eficacia deban, en general,
comprender pruebas del rendimiento del nuevo
plaguicida comparado con un plaguicida tipo,
con un modo de accién comparable, que ha
sido incluido en las pruebas junto al material
sometido a ensayo.

e Los ensayos deban disefarse de manera
tal que sus resultados puedan someterse a
andlisis estadistico.

e El estudio deba incorporar detalles completos
sobre dosis de aplicacién, diluciones, numero,
periodicidad y métodos de las aplicaciones asi
como también condiciones edafoclimaticas.

- Métodos de analisis

Los métodos analiticos para la determinacién
del i.a. tanto en el producto técnico como
en el formulado, deben basarse en métodos
normalizados reconocidos internacionalmente
(AOAC, OCDE, CIPAC, otros), y en ultima instancia,
por el propuesto por el fabricante. Los métodos
analiticos para determinar el ingrediente activo, las
impurezas, la presencia de residuos en matrices
agua, suelo, vegetal y animal del producto
formulado constituyen la informacion fundamental.
Cuando no se dispone de métodos normalizados
o publicados, el fabricante tendra que indicar los
detalles de otro método apropiado, el cual debera
estar validado analiticamente.

Estas metodologias deben estar disponibles vy
debidamente validadas a nivel nacional de manera
de responder oportunamente ante requerimientos
de identificacion y/o cuantificacibn de una
sustancia a nivel local en cualquier matriz (agua,
suelo, vegetal, animal, u otras).

Los métodos deben ser descritos e incluir
detalladamente repetibilidad y reproducibilidad
con un nivel de confiabilidad superior al 95%.

Las metodologias mas utilizadas hoy en dia
corresponden a las espectroscopias ultravioleta-
visible, infrarrojo, masas, resonancia magnética
nuclear, cromatografia de gases, entre otras.

La autoridad de registro debe considerar
durante el proceso de evaluacion que:

e Si no existen las metodologias analiticas
0 no se presentan metodologias validadas
analiticamente no se puede autorizar un
plaguicida, ya que reviste en si un riesgo
inaceptable para la salud humana y el medio
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ambiente, pues se liberaria un plaguicida
sin saber como detectarlo en las diferentes
matrices;

e Las metodologias, luego de aprobadas por la
autoridad, deben estar disponibles (instaladas)
en algun laboratorio nacional con acceso
para todas las personas naturales o juridicas
publicas y privadas que las requieran.

Residuos en productos
tratados

Los efectos directos o colaterales que se pueden
derivar de una aplicaciéon de plaguicidas deben
poder ser detectados, por ello se debe determinar
cuali y cuantitativamente la presencia como
residuo sobre un producto tratado de la sustancia
que solicita registro. Esto tiene derivaciones
directas en la generacion de los limites maximos de
residuos que cada pais se impone para resguardar
la salud de su poblacién, por tanto, se requerira
previamente esta informacidn para los plaguicidas
Cuyos usos propuestos exijan el establecimiento
de una tolerancia.

Es relevante ademas la identificacion de los
productos de degradacion o metabolitos en
plantas o productos tratados, definidos como la(s)
sustancia(s) que se origina(n) o genera(n) como
proceso de la degradacién de la sustancia activa
(degradacion fisica, quimica, biolégica).

Otro elemento a determinar es el comportamiento
en el tiempo de los residuos de la sustancia activay
sus metabolitos, desde la aplicacién a la cosecha.
Para ello es relevante determinar parametros
de absorcion, distribucidon o conjugacion de la
sustancias con los ingredientes de la planta y la
disipacion del producto en el medio ambiente.

Se deben conocer los procesos asociados a la
degradacién de la sustancia activa y, dado que
estos datos son detipotedrico, paradocumentarlos
pueden ser adjuntados ensayos propiamente tal o
informacién general de literatura (“FAO Guidelines
on Crop Residue Data”).
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Informacion con
respecto a la seguridad

Esta informacién esta relacionada prioritariamente
con la prestacién de primeros auxilios y manejo
del paciente intoxicado en funcion de estudios en
humanos (si los hay), o en su defecto, sobre los
hallazgos en animales de experimentacion.

Se busca que se entreguen todos los parametros
dispuestos internacionalmente para resguardar la
seguridad en el uso de la sustancia durante todo su
ciclo de vida, que no derive finalmente en efectos
negativos a la salud humana o al medio ambiente.

En este item se recoge la informacion asociada
a los procedimientos para la destruccién o
neutralizacion de la sustancia activa, elemento
clave a la hora de accidentes quimicos (derrames,
incendios, escapes, otros), abandonos o la
potencial generacion de caducados, de manera
que en el pais no se generen pasivos ambientales
de alto riesgo y costo, tanto para la salud humana
y como para el medio ambiente. Para ello se exige
entregar el método protocolizado y viabilizado de
acuerdo con el contexto de la normativa nacional
de residuos peligrosos.

Otro aspecto a considerar tiene relacién con
determinar los productos de reaccioén y gases de
combustion generados en caso de incineracion o
incendio y las medidas que se deben tomar para
proteger ala poblacién, debiendo pormenorizarse e
identificarse claramente los productos resultantes
de la reaccion o combustion de gases y, de ser
posible indicar la proporcionalidad de cada uno de
ellos.

Complementario a lo anterior, se deben solicitar
los Métodos y Precauciones de manejo durante
la manipulacién, almacenamiento, transporte y
también durante incendio o derrame.

Para ello se debe tener en consideracion:
e Manipulacion. Se deben entregar de acuerdo

a las caracteristicas del producto todos los
antecedentes respecto de la manipulacién
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en las diferentes etapas, tanto en lo que
respecta a los elementos de seguridad, como
a las medidas basicas para enfrentarse a estos
productos en diferentes condiciones: previo al
tratamiento, durante la preparacién, aplicacién,
limpieza de los equipos y finalmente durante la
eliminacién de residuos, entre otras.

Almacenaje. Se deben indicar claramente
las caracteristicas adecuadas del lugar
de almacenaje del producto, no solo lo
concerniente a los aspectos de temperatura y
caracteristicas propias de la bodega, sino que
también en lo referente a incompatibilidades
de mezclas peligrosas.

Transporte. Se debe presentar la Hoja de
Seguridad para el Transporte del producto

y todos aquellos elementos necesarios
asociados.
Casos de incendio e incineracion. Se

deben indicar las medidas inmediatas a tomar
de producirse un accidente (aislamiento,
evacuacion de la poblacion, u otras) y equipos
de extincion o de control de un derrame
necesarios para esa emergencia, incluyendo el
usado por quienes lo van a controlar.

Finalmente, en este punto debe entregarse
la informacién sobre equipos de proteccion
individual, los modelos, formas de uso,
disponibilidad en el mercado nacional,
indicando en forma expresa, en qué momento
se usa cada uno. El fabricante (registrante/
solicitante) debe incluir de manera detallada
las caracteristicas técnicas y los materiales
requeridos para el equipo de proteccion
que deben utilizar las personas que han de
manejar y usar el i.a. y sus formulaciones,
basado en los estudios de toxicidad oral,
dermal e inhalatoria aguda, que establecen
la peligrosidad del producto segun la via de
exposicion; los estudios de irritacién ocular y
dermal que miden la severidad de la irritacién
0 corrosion causado por el producto y los
estudios de sensibilizacién que determinan si
el producto es capaz de provocar una reaccién

alérgica. Los equipos recomendados deberan
estar disponibles en el mercado y responder
a los estandares nacionales, subregionales si
existieran o a los internacionales reconocidos.

Las evaluaciones toxicoldgicas proporcionan una
valiosa informacién sobre lo que probablemente
puede significar un riesgo agudo, subcrénico o
crénico para las personas vinculadas o no a los
plaguicidas. Esta informacién debe respaldarse
a través de copias de los ensayos generados por
o para el fabricante de la sustancia activa que
va a ser registrada, identificando claramente la
identidad del laboratorio, el protocolo del ensayo,
y adjuntando las principales observaciones y el
resultado de la determinacién.

Todos los estudios deben corresponder a la
sustancia activa que va a ser registrada. Se
debe considerar como clave la influencia de las
impurezas, los subproductos y las caracteristicas
fisicas y quimicas de la sustancia en estudio
respecto de los resultados toxicoldgicos.

- Toxicidad aguda

La toxicidad aguda es la capacidad de una
sustancia de producir un dafio, que resulta de una
exposicién de muy corto plazo a una sustancia
quimica (24, 48, 96 horas).

Uno de los parametros de cuantificacion es la
toxicidad oral. La DL-50 es el parametro que mide
en ratas la mortalidad oral, siendo éste el primer
objetivo y los sintomas el segundo.

Las pruebas estandarizan: peso de los animales
expuestos, (200 a 300 gramos), numero de
animales (6 - 20) por cada prueba (4 - 6 dosis),
tiempo de privacién de alimento durante (16 - 18
horas), administracién de téxico a través de los
alimentos, via sonda de alimentacién o inyecciones.
La tendencia actual es evitar estos métodos para
el estudio de umbral verificando sintomatologia y
observaciones clinicas, uso de menos animales y
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menor sufrimiento, existiendo una gran variedad
de métodos internacionalmente reconocidos.
Estas pruebas son exigidas para todos los casos
excepto para sustancias activas grado técnico del
tipo gas o altamente volatiles.

La toxicidad dermal busca evaluar la toxicidad
de la sustancia quimica y su potencial de causar
irritacion. El animal de prueba generalmente es un
conejo, al que se le corta el pelo, se sujeta a una
manga de gomay se le inyecta la sustancia quimica
entre la manga y la piel. Luego de 24 horas se
quita la manga, se retira la sustancia no absorbida
y se seca frotando. El conejo se mantiene en
observacion por 14 dias. El parametro es la LD-
50, que mide en ratas o conejos la mortalidad
dermal. Existen diferentes métodos validados
internacionalmente.

Estos estudios no se solicitan cuando la sustancia
activa grado técnico es un gas o es altamente
volatil y cuando la sustancia activa grado técnico
es corrosiva para la piel o presenta un ph menor a
2 6 mayora 11,5.

La toxicidad Inhalatoria es otra expresiéon de la
toxicidad aguda. La prueba elimina los efectos
de la toxicidad a causa de contactos dermales
o ingestion oral usando camaras que permiten
solo la exposicion de la cabeza. El plaguicida se
pulveriza en la camara de prueba y los animales
se exponen normalmente durante 4 - 6 horas.
Normalmente las particulas menores a 10 um
pueden inhalarse por los alvéolos, y las de mas
de 10 um son atrapados por la nariz y otras partes
de las vias respiratorias. Otras pruebas que se
realizan son los test de irritacién cutanea y ocular,
los cuales corresponden a un efecto del momento,
a raiz de una aplicacion.

Los casos excepcionales frente a los cuales no son
solicitados estos estudios son cuando la sustancia
activa grado técnico es un gas o es altamente
volatil y cuando la sustancia activa grado técnico
es corrosiva para la piel o presenta un ph menor o
igual a 2 o mayor o igual a 12,5.
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Por ultimo, se solicita la prueba de sensibilizacion
cutanea que corresponde a una acumulacion
de aplicaciones, que va sensibilizando la piel,
obteniéndose finalmente que, a dosis menores
hay efectos, siendo los umbrales de respuestas
cada vez mas bajos.

- Toxicidad crénica

La toxicidad crénica se debe separar en sub
crénica y crénica propiamente tal.

Toxicidad oral acumulativa (28 y 90 dias)

El objetivo de estas pruebas es obtener las
dosis maximas diarias a las que el animal puede
sobrevivir, es decir, “el nivel sin efectos observados
NOEL (NSEO)”, y obtener el tipo de efectos de una
sustancia quimica cuando se administra sobre
el nivel NOEL. Normalmente, la dosis empleada
corresponde a un 50 % de los valores de CL 50
mas 5 niveles de dosificacién mas baja. Veinte
ratas (10 machos y 10 hembras) se usan para cada
dosis. La exposicién se efectla durante el periodo
del desarrollo del animal, es decir, entre los 3 - 6
meses de edad de la rata. Las observaciones son
diarias (comportamiento, presentacion general); y
semanales (consumo de alimentos y crecimiento),
efectuandose analisis frecuentes de sangre y orina.
Al final de la prueba, los animales se sacrifican y los
organos (vejiga, cerebro, gonadas, corazon, rifidn,
higado, musculos, médula espinal) se examinan
visualmente y con un microscopio.

Toxicidad Oral Largo Plazo (2 ainos)

El objetivo de este estudio es medir el efecto
de una exposicidn de bajo nivel a la sustancia
quimica, por lo menos durante 90% de la vida
normal del animal, es decir, 2 anos en una rata.
La dosificacion se hace a tres niveles, basandose
en los resultados de las pruebas sub crénicas,
y se usan protocolos similares a las pruebas
sub cronicas. La dosis mas alta se selecciona
para producir algunas sefiales de toxicidad,
por ejemplo, la reduccién del aumento del peso
u otras respuestas fisioldgicas no especificas,
denominandose dosis maxima tolerada (MTD).
Otras dosis normalmente empleadas son Y2 y %
de la MTD. Los toxicélogos apoyan el uso de la
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MTD, porque el nimero de los animales usados
en estos estudios es bajo, sin embargo la principal
critica a esta practica es que se sobrecargan los
mecanismos de defensa normales del animal,
por lo cual es mas susceptible al cancer o a otros
problemas de salud.

Se usan un numeros de animales mas elevados que
en los estudios sub crénicos. Las observaciones
que se efectlan son similares a pruebas sub
crénicas, pero ademas se observan efectos
carcindégenos.

Carcinogenicidad

Esta informacién es critica y no puede obviarse
su presentacion. Debe estar documentada con
resimenes de ensayos o en forma de parrafo
descriptivo, debiendo quedar claro que es
informacién del ingrediente activo técnico a ser
registrado. El objetivo de esta prueba es medir los
efectos de la oncogenicidad determinado por el
NOEL.

Su determinacién se asocia a efectos tales como:

e Menor o mayor incidencia de carcinomas
(estudio de glandulas mamarias en ratas);

e |Incidencia de fibroadenoma e hiperplasia
glandular;

e Adenomas de pituitaria;

e Adenomas tubulares renales;

e (Cambios en la patologia clinica, asociados
fundamentalmente al higado, variacion en el
peso del érgano.

Se les aplica un periodo de recuperaciéon a los
animales en estudio con el objetivo de verificar si
puede revertirse el fendmeno, luego se analizan
microscépicamente las células

del 6rgano.

Mutagenicidad

Esta prueba también resulta critica, los mutagenos
son agentes fisicos o quimicos (radiacién, calor,
plaguicidas, agentes alkilizantes, etc) que
aumentan la frecuencia de las mutaciones, cambio
abrupto heredable de la composicién o disposicion
de los genes, muy sobre el nivel de mutaciones

espontaneas. La exploracién o estudios que
aportan identificacion de estos mutagenos se
realiza de dos modos:

. Invitro
e Mutaciones genéticas. Para lo cual se recurre
al test de AMES, el cual opera a través de un
conteo de retromutantes; dafno en el ADN o
induccion de mutaciones revertidas en E. coli;

e Aberraciones cromosoémicas. Se realizan
en células (hepatocitos) de rata, midiendo
posibles efectos daninos sobre el ADN. Se
mide en ratas, en los hepacitos, in vitro. Se
mide ademas la inhibicion de la sintesis de
replicacién del ADN.

b. In vivo

e Test del micronucleo. Se realiza en ratdon
para detectar sustancias que dafan los
cromosomas Yy sustancias que inducen

aneuploidia (aneugenos); estos efectos se
manifiestan por la formacién de micro nucleos
en los eritrocitos de la médula dsea.

Teratogenicidad

Los estudios de teratologia son muy determinantes
y se efecttan normalmente con ratas o no
roedores, como conejos. El efecto sobre la
reproduccion, se estudia por lo menos en dos
generaciones en mamiferos. A los animales se
administra una dosis de la sustancia por medio
de la sonda de alimentacién y debe disenarse a
fin de cubrir la mayor parte de la érgano génesis
(dia 6 - 15 en la rata y dia 6 - 18 en el conejo).
Al menos deben usarse tres niveles de dosis, y
la mas alta debe producir algunas senales de
toxicidad en los animales. Esta informacion es
critica y no puede obviarse su presentacion. Debe
estar documentada con resimenes de ensayos o
en forma de parrafo descriptivo, pero debe quedar
claro que es informacién del ingrediente activo
técnico que solicita registro.

El proposito de este estudio es evaluar sobre

cualquier efecto teratogénico o de toxicidad
embrio/fetal en ratas.
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Los parametros a considerar son:

e  Variaciones del peso: se verifica si después
del tratamiento se recuperan o no los animales;

e Estudios de los resultados de la camada
resultante de la paricion de las ratas (ver
resorcion).

Luego de nacidos se verifica:

e Comportamiento del crecimiento fisioldgico
(con retardo o bien en el peso corporal y
maduracion tardia de los huesos), vértebras de
extras, u otras.

Metabolismo en mamiferos

En estos parametros solicitados se estudia la
cinética (movilidad del quimico en el organismo),
y para ello, el estudio se hace en ratas del mismo
sexo, en cuatro diferentes ensayos. Los parametros
buscados son:

e Laabsorcion, para lo cual se irradia o marca el
producto (C14), midiéndose la recuperacién de
reactividad: lo ideal es que sea superior al 97 %,
lo cual implica que existe muy poca absorcién,
luego se debe chequear la via de recuperacién
(fecas, orina, otras). Se debe determinar cuanto
tiempo se demora la eliminacion del producto
del organismo, se puede sacar la informacion
de periodo de vida media de fecas.

e La distribucién, que se detecta via la
radioactividad residual en érganos y tejidos

de ratas y su concentracion porcentual
radiomarcada. Se deben determinar los
metabolitos.

e |a excrecidon, en la cual se debe concluir
cuales son las vias de recuperacién de
la radioactividad, se deben comparar los
patrones de recuperacién entre los machos
y hembras en estudio, se deben verificar los
niveles de los residuos de radioactividad (altos
0 bajos), se debe verificar si hubo cantidades
cuantificables de radioactividad en el CO2
o volatiles eliminados por los animales (se
verifica en las jaulas metabdlicas).
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Explicacién de las
rutas metabdlicas

Se solicita que el fabricante (solicitante/registrante)
proponga la ruta metabdlica del plaguicida en el
mamifero.

Para ello se usan las muestras de orina, heces y
tejidos para la identificacion de metabolitos, lo
cual se realiza por diferentes metodologias.

Informacion médica
obligatoria

Esta informacion se relaciona con la prestacion
de los primeros auxilios y el manejo del paciente
intoxicado en funcion de estudios en humanos
(si los hay), en su defecto los hallazgos en los
animales de experimentacion.

En este punto deben quedar claramente
establecidos frente a una exposicion de una
persona:

e El diagnéstico y sintomas de intoxicacion; y

El o los tratamientos propuestos:

Primeros auxilios

Tratamientos médicos

Antidoto (si lo hay)

Esta informacion debe estar a disposicion de
la Autoridad de Salud de los paises para su
evaluacion y fines pertinentes.

Efectos sobre el medio
ambiente

Los compartimientos ambientales: agua, suelo
y aire pueden ser afectados por los plaguicidas,
por tanto, se debe detectar el comportamiento
de la molécula estudiada y evaluar si el uso de
ésta provocara un riesgo inaceptable sobre estos
compartimientos ambientales o a los organismos
beneficiosos a los cuales no se destina el
plaguicida.
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Se aplicaran los requisitos detallados a
continuacion para los plaguicidas que se han de
usar en espacios abiertos.

Comportamiento en el suelo

En este punto se describen los procesos que
intervienen en la degradacion del producto en el
suelo, a objeto de reunir datos basicos suficientes
para predecir aceptablemente los efectos de los
plaguicidas sobre el medio ambiente. Los datos
informados pueden usarse para calcular los
posibles efectos sobre la poblacién expuesta,
usandose en forma recomendada.

Se deben presentar en esta parte estudios sobre
degradacién de los plaguicidas en el suelo que
permitan determinar el grado de transformacién
de los mismos y los productos obtenidos bajo la
accion de los procesos microbiolégicos, quimicosy
fotoquimicos. A pesar de que la accion microbiana
es la causa mas importante de la degradacion
de los plaguicidas, se ha trabajado mucho por
diferenciar los tres procesos. Lo importante es
saber los procesos en su totalidad desde la
perspectiva de seguridad medioambiental. Los
datos, por lo general, son obtenidos usando por lo
menos tres suelos representativos de las areas mas
importantes propuestas para el uso del plaguicida
en el pais. Si los trabajos de investigacion
proceden de otras partes, éstos deben ser de
suelos similares a los representativos, por lo que
los informes deben incluir el porcentaje (%) de
Carbono, el pH y la composicion granulométrica.
Los tres suelos tipicos pueden incluir uno arenoso,
otro franco y otro arcilloso. Si un plaguicida se va a
registrar para uso acuatico, se deben incluir datos
de un sedimento acuatico representativo.

Degradacion fotoquimica

No es un proceso importante en la degradacién
de los plaguicidas en el suelo. Los experimentos
de laboratorio han demostrado que a menudo se
forman productos idénticos a los resultantes de
las reacciones microbianas y quimicas.

Se hacen estudios en condiciones de luz natural
y artificial, debiendo determinarse la vida media.

Para este tipo de estudios se pueden considerar
algunos criterios:

e |os estudios relativos a la degradacién en el
suelo solo se exigiran para los plaguicidas
susceptibles de alcanzar el suelo, bajo la forma
de utilizacién recomendada.

e |Los ensayos sobre degradaciéon en el suelo
deben efectuarse en el laboratorio. Si estos
ensayos, Y los estudios de laboratorio sobre la
fotdlisis en los suelos, revelan que el compuesto
es persistente, sera necesario efectuar ensayos
de campo simulado o ensayos de campo.

Degradacion aerébica

Aplicable a plaguicidas que se han de aplicar al
suelo o cuyos derrames de la aplicacion vayan al
suelo.

Degradacion anaerdébica

Aplicable a plaguicidas que se han de aplicar en
los campos inundados o que se han de inundar, o
para determinar degradacion en capas profundas
del suelo.

Metabolitos y productos de degradacién
Muchos plaguicidas se disipan rapidamente
en los suelos, proceso al que se le denomina
mineralizacién, consistente en la transformacion
del plaguicida en compuestos mas simples tales
como agua, CO2 y NH3. Los estudios sobre la
degradacién de los plaguicidas en el suelo permiten
determinar su grado de transformacién en esta
matriz y los productos obtenidos bajo la accién
de los procesos microbiolégicos, quimicos y
fotoquimicos. A pesar de que la accién microbiana
es la causa mas importante de la degradacion
de los plaguicidas, se ha trabajado mucho para
diferenciar los tres procesos antedichos.

Los plaguicidas se degradan por una serie de

mecanismos que pueden ser:

e Quimicos (hidrdlisis u otros.)

e Fotoquimicos (sobre la superficie de la planta)

e Metabdlicos (en las plantas, accién de
microorganismos del suelo, o del agua).
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Se estudian los indices de degradacion y se
debe hacer la identificacidn de los principales
productos de la descomposicidon en plantas,
suelo, agua y mamiferos, por medio del empleo
de productos quimicos radiomarcados utilizados
en condiciones controladas.

Se trata de entregar la radioactividad que se
recupera asociada a las sustancias terminales
después del periodo de incubacion.

Adsorcion, desorcion y movilidad de la
sustancia activa o de los metabolitos

Se aplican estas pruebas a todos los usos
acuaticos y terrestres donde el i.a. o sus
metabolitos llegan al suelo y/o sedimento. La
movilidad de un plaguicida es su capacidad
para desplazarse en el medio y por lo tanto es
importante considerarla un factor determinante
en el transporte de la sustancia y de sus
metabolitos. Las caracteristicas fisicoquimicas
son significativas para predecir la movilidad
y permitir asi calcular la distribucion entre los
espacios ambientales.

La adsorcion y desorcion de un plaguicida en el
suelo contribuye a predecir la distribucién de un
producto quimico en el ambiente.

La adsorcién de un plaguicida varia sobre manera
enelsuelo, sies fuerte reduce labiodisponibilidad,
la lixiviacion y el desplazamiento dentro del agua,
pero aumenta la resistencia a la biodegradacién.
Factores que influyen:

Tipo y cantidad de arcillas;

Tipo y cantidad de materia organica;

La naturaleza del plaguicida;

Factores climaticos tales como lluvia, viento,
humedad, etc.

El coeficiente de particion octanol/agua puede
ser importante para conocer la probabilidad de
adsorcion y distribucion del plaguicida en la
biota. Los valores bajos de solubilidad pueden
indicar si el coeficiente particion es alto, que el
producto se acumula en organismos vivos. Por
ejemplo un (Kow log P >3 es considerado alto).
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Si el coeficiente de adsorcion por la biota es
superior al coeficiente de degradacién quimica, o
si la dispersién o el transporte del plaguicida son
tan escasos que tiende a concentrarse en zonas
pequefas, con las consiguientes concentraciones,
relativamente altas del mismo, deberia ser un
factor de riesgo en términos de la concentracion
en un sector. La desorcion influye sobre la
lixiviaciéon de un plaguicida a través del suelo, y
puede predecirse mediante ensayos de lixiviaciéon
en el laboratorio a través de columnas de suelos, o
con cromatografia de capa fina.

Lixiviacion

Para los compuestos destinados a la agricultura
se requieren datos sobre la lixiviacidn de los
plaguicidas, aunque si se conocen los coeficientes
de adsorcién y desorcién de varios suelos no hay
necesidad de nuevos estudios.

Volatilizacién

Es un medio de redistribucion de los plaguicidas
entre el aire, el suelo y el agua. Cuando se conoce
la presién de vapor, la solubilidad en el agua y la
adsorcion y desorcion en el suelo, se puede estimar
la probabilidad de que se produzca la volatilizacién
en condiciones practicas. La volatilidad no es
necesario medirla si los coeficientes de distribucion
entre suelo y el aire, y entre el agua y el aire, se
consideran no volatiles a partir del suelo y del
agua. Estos coeficientes se pueden calcular por
medio de la solubilidad en el agua, la presién de
vapor y la adsorcion en el suelo.

Magnitud y naturaleza de residuos remanentes
Estos estudios se solicitan si estan disponibles.
Por lo general se aceptan cualquier dato de
residuo en el sentido de ser ensayos en el pais o
en el extranjero, en cualquier tipo de suelo y, con
cualquier formulacion y dosis.

Comportamiento en el agua y en el aire

Estos estudios se exigen paratodos los plaguicidas
que se han de usar en espacios abiertos y entraran
en contacto con el agua y el aire (aspersiones,
nebulizaciones, fumigaciones). En este punto
se estudian las tasas y vias de degradacion en
medio acuoso. Los estudios sobre la degradacién
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de los plaguicidas en el agua dan datos sobre el
grado de transformacion por hidrdlisis, fotdlisis y
biodegradacion, y sobre los productos obtenidos.

Los fangos, los sedimentos del fondo y los
sedimentos en suspensién son claves para
saber el destino de los plaguicidas, por lo cual,
se estudian los sistemas aguas/sedimentos.
Existen numerosos métodos de laboratorio para
determinar el destino de los productos quimicos
en los medios acuaticos.

Algunos criterios a considerar:

e Los plaguicidas sujetos de estudios deben ser
aquellos que se apliquen directamente al agua
O por su uso previsto puedan contaminarlas;

e |las pruebas de hidrolisis, fotdlisis vy
biodegradacion se deben realizar por lo
general en los laboratorios para determinar las
velocidades de degradacién y los productos
obtenidos. Si estas pruebas demuestran que
el producto puede persistir en el medio acuoso
en concentraciones peligrosas, se deben hacer
pruebas sobre el terreno;

e Debe describirse cada proceso asociado a la
degradacién de la sustancia activa en el medio
acuoso, incluyendo informacion para cada uno
de los procesos. Se debe determinar la vida
media y constante;

e |Lasolubilidad en el agua influye en la movilidad
el plaguicida a través de sistemas ecoldgicos:
plaguicidas altamente solubles alcanzan los
sistemas hidricos, representan plaguicidas con
riesgo a sistemas acuaticos;

e Plaguicidas menos solubles y no lixiviados
con facilidad, representan menor riesgo en
sistemas hidricos.

Biodegradacion, hidrdlisis y fotdlisis

Biodegradacioén
En esta prueba el sedimento utilizado se analiza
en cuanto a su pH, contenido de carbono

organico, capacidad de permutacién catidnica y
distribucién de particulas por tamafnos, usando
plaguicidas radiomarcados y las pruebas duran
aproximadamente tres meses. Una rapida
disipaciéon desde el agua se puede deber a una
rapida adsorcion del componente al sedimento
y/0 a la degradacién microbiana muy rapida en el
sistema sedimento/agua.

Hidrolisis

Debe utilizarse el ingrediente activo analiticamente
puro, en agua regulada esterilizada, y emplearse
también compuestos radioisotopizados siempre
que seaposible. Se buscaverificar bajo condiciones
de laboratorio si hubo o no descomposicion
hidrolitica de importancia a un pH entre 5, 7 y 9,
a una temperatura de 25°C por un periodo de 30
dias.

Fotdlisis acuosa

Se utilizara i.a. analiticamente puro, en agua
destilada estéril. Se debe evitar uso de preparados
comerciales, pues sus ingredientes podrian
producir reacciones fotoquimicas indirectas. Se
deben usar productos quimicos radioisotopizados.

Tasa y vias de degradacién en aire (para
sustancias volatiles y fumigantes).

Este punto es obligatorio para sustancias activas
de accién fumigante, o que se consideren volatiles:
para el resto de las sustancias debe ser indicado
solo si esta disponible.

La volatizacién juega un papel importante en la
dispersion del plaguicida en el medio ambiente.
Por lo tanto esta informacion resulta esencial para
la estimacion del comportamiento del plaguicida
en el medio ambiente.

Se estudia la volatizacion desde la superficie de la
planta y desde el suelo después de la aplicacién
via aplicacion pulverizacion.
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-Efectos ecotoxicoldgicos

El propésito de realizar estos estudios es
determinar los efectos toxicos sobre especies
vivas no-objeto del control.

Para tal fin se escogen las especies mas sensitivas
e indicadoras para cada compartimento ambiental.
Las especies indicadoras y representativas para
cada habitat, han sido acordadas por la comunidad
cientifica mundial, de la siguiente manera:

Ecosistemas terrestres: para vertebrados se
realizan estudios sobre aves y mamiferos; para
invertebrados, estudios sobre abejas; para
organismos del suelo, estudios sobre lombrices
y microorganismos, y estudios sobre plantas no-
objetivo.

e Ecosistemas acuaticos: se realizan estudios

sobre peces, microcrustaceos, plantas
acuaticas y algas, entre otras.
e |los datos generados para todos los

plaguicidas durante el programa de toxicologia
y metabolismo de los mamiferos indicaran
las propiedades toxicolégicas generales del
compuesto, su modo de accion y los érganos
y funciones destinatarios del plaguicida. Tal
informacién es util en la identificacion de
peligros para otros grupos de organismos.
La informacién que respalde este punto debe
provenir de ensayos realizados con la sustancia
activa (no necesariamente el técnico).

Efecto sobre las aves

La informacién sobre los efectos agudos orales
y dietarios en aves seran requeridos para todos
aquellos productos cuyos usos propuestos
impliquen la aplicacién en lugares expuestos (no
confinados), o para aquellos que se han de exponer
en espacios abiertos luego de su aplicacién, y
para aquellos que se han de aplicar en espacios
cerrados.

Debe prestarse particular atencion a las situaciones
en que el uso del compuesto pudiera originar una
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exposicion significativa (por ejemplo afectando el
alimento del ave), tal como ocurre con el empleo
de recubrimientos de semillas y en la formulacion
en forma de cebos y granulos. La forma de
determinar este riesgo es definiendo la toxicidad
oral (CL50 y/o CE50) del plaguicida para las aves,
0 via resultado de los estudios telemétricos sobre
el mismo, indicando si estas especies pueden o no
correr riesgos.

Efectos sobre organismos acuaticos

La informacion sobre toxicologia aguda en peces
e invertebrados acuaticos se presenta para
respaldar el registro de formulados que se han de
aplicar en espacios abiertos y para aquellos que
se han de aplicar en espacios cerrados, luego
de un analisis caso por caso. Los dafos a los
invertebrados acuaticos y al fitoplacton pueden
tener importancia ecologica y tener un efecto
indirecto sobre los peces, por lo que conviene
verificar la toxicidad para determinadas especies.
Lo importante es tener claro el modo de empleo
para los productos que no registran uso directo
sobre cursos de agua, no obstante para los que si
lo tienen se requieren estudios de mas largo plazo.
También se pueden solicitar como obligatorio
estos estudios cuando los estudios de la
degradacién indiquen que el producto persiste en
concentraciones mayores a 1/100 de la toxicidad
aguda. Se analiza la toxicidad aguda y crénica
para peces y organismos acuaticos como algas y
pulgas de agua (dafnia).

Bioacumulacion en peces

Esta informacion es requerida soélo para los
plaguicidas que han de ser aplicados directamente
sobre el agua, o si se espera que entren en
contacto con cuerpos de agua segun el patrén
del uso propuesto, y si la sustancia responde a
cualquiera de los siguientes criterios:

e |a solubilidad en el agua es menor a 0,5 mg/I;

e ElKowlogP >as3;

e Si el producto es persistente en agua; DT50 >
a 4 dias;
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e Si el producto o sus metabolitos, o los
productos de su degradacién indican, por sus
estudios, la probabilidad de acumulacién en
tejidos de mamiferos o aves.

La bioacumulacion es el movimiento de un
producto quimico desde el medio circundante
hacia el interior del organismo. Este fendmeno
depende de dos factores:

1. Cauce paralaentradadel quimico al organismo;

2. Una propiedad fisicoquimica del producto
quimico que tienda a forzarlo al interior del
organismo.

Bioamplificacion

Estaes otraevaluacion clave paradeterminarriesgo
y corresponde a la combinacion del movimiento
del plaguicida hacia el interior del organismo
desde la matriz y via la cadena alimentaria. Existen
dos marcadores en estas evaluaciones:

e BCF (Factor de bioconcentracién) = Se
determina experimentalmente.

e BAF (Factor de bioacumulacion) = Por lo
general determinado experimentalmente y
similar al BCF.

Efecto sobre organismos distintos al objetivo
Las aplicaciones de plaguicidas son masivas, no
diferenciadas, por tanto, especies no objetivo
resultan afectadas. La idea de este punto es definir
las especies marcadoras que pueden ponderar los
efectos negativos de estas aplicaciones.

Una de las especies consideradas son las abejas,
pero existen otros artropodos benéficos que se
pueden considerar (lombrices), a las cuales se les
determina la toxicidad aguda.

Consideraciones
generales de las
evaluaciones solicitadas
y su enfoque desde la
perspectiva del analisis
de riesgo: producto
formulado.

Descripcion general

Se pretende en este punto identificar al formulador
del producto comercial, que puede corresponder o
no al fabricante definido para el ingrediente activo,
debiendo estar indicada la direccidén y ubicacién
de la empresa. Se solicita definir qué tipo de
formulacion es la presentada para registro, la clase
de uso que se le desea dar y el nombre o marca
con el que se ha de identificar comercialmente el
producto.

- Composicion

Al igual que en el caso del ingrediente activo, este
dato es fundamental. La informacion debera venir
respaldada con certificado de composicién cuali-
cuantitativo original emitido por el formulador
de manera de conocer en forma precisa el perfil
quimico del producto formulado, en especial el
contenido y naturaleza de cada uno de los demas
componentes incluidos enlaformulacion, debiendo
solicitarse adicionalmente, los métodos para
identificar estos componentes. Debe identificarse
cada componente distinto del activo, el papel que
cumple en la formulacién y el contenido de cada
uno de ellos.
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Propiedades fisicas y
quimicas relacionadas
con el uso

Esta informacién debe ser respalda con las
determinaciones hechas por el formulador o un
laboratorio que preste el servicio, o bien con un
Certificado Original donde se incluya la propiedad
fisica o quimica, su valor y la metodologia de la
determinacion de dicha propiedad.

- Datos sobre la aplicacion

Los Ensayos de Eficacia constituyen elinstrumento
mas importante para proveer informacion objetiva,
obtenida en condiciones locales, de la capacidad
del plaguicida de producir los efectos esperados
contra la plaga tal como se han de indicar en la
etiqueta.

Se debe especificar el ambiente (campo,
invernadero, almacén, etc.) al cual se pretende
dirigir el uso del producto.

Se debe(n) especificar la(s) plaga(s) que se va(n)
a controlar con el producto. Para denominar a
las especies se debe seguir la nomenclatura
Internacional acompafiada por una breve
descripcion taxonémica (p.e.: orden, familia).

Todas las especies que son controladas por
el plaguicida, deben ir correctamente escritas,
en base a lo propuesto por la Organizacién
de Proteccion Fitosanitaria Nacional (ONPF),
considerando los nombres comunes y técnicos
para su utilizacion en los procedimientos de
Registro.

Para la identificacion y denominacién cientifica de
los cultivos se toma como referencia la lista del
CODEX.

Se debe especificar las condiciones mas

favorables para el manejo del plaguicida, tomando
en consideracion las ambientales (temperatura,
suelo),

condiciones del fisico quimicas (pH)

basado en la informacion del Dossier y aquella
correspondiente a los Ensayos de Eficacia. Las
Dosis son las que se extraen de los Ensayos de
Eficacia, y se deben expresar en términos de la
cantidad del Producto Comercial por hectarea o
de la concentracion del Producto Comercial por
unidad de volumen.

Se debe expresar el nUumero de aplicaciones por
temporada indicando en todos los casos el nimero
maximo de aplicaciones o la cantidad maxima a
aplicar por temporada o por afio (carga).

Se debe detallar el o los métodos de aplicacion,
asi como el o los equipos de aplicacién, que
principalmente deben corresponder a aquellos
comunmente utilizados en el pais (tomando en
consideracion las Buenas Practicas Agricolas), e
indicando las recomendaciones para la calibracién
del equipo y del buen manejo acorde con las
caracteristicas del producto, tal como han sido

consideradas tomadas y empleadas en los
Ensayos de Eficacia.
Se debe entregar en forma descriptiva las

recomendaciones a seguir para obtener el mejor
beneficio del uso del producto, las que deben
incluir las precauciones a tomarse para reducir el
riesgo de su manejo. Cuando sea relevante, deben
detallarse las consideraciones de uso y manejo
por cultivo o por especie plaga. Se debe incluir el
periodo que debe transcurrir entre la aplicaciéon
y el reingreso del personal a la zona tratada sin
equipo de proteccion personal.

Se debe incluir el periodo que debe transcurrir
entre la Ultima aplicacién y la cosecha, o el periodo
que media entre la aplicaciéon y el momento del
consumo agricola (para post cosecha) basado en
los estudios realizados tanto para la formulacién
como para el ingrediente activo grado técnico.

Se debe entregar informacion que demuestre
evidencia de fitotoxicidad; si en base a las
observaciones en los Ensayos de Eficacia se
sospecha de la ocurrencia de fitotoxicidad, debe
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conducirse un Ensayo protocolizado siguiendo los
lineamientos para la evaluacion de la fitotoxicidad
incluidos en este manual.

- Envases propuestos

El objetivo de este punto es establecer los
diferentes envases que se han de utilizar en la
comercializacién del producto, de manera de
establecer su vida util del envase frente a la accién
del producto formulado. Adicionalmente se deben
precisar los procedimientos para descontaminar
los envases asi como aquellos necesarios para
establecer la disposicion final de los mismos. Por
lo general se usa la ficha técnica del envase.

Datos sobre el
manejo del plaguicida

En este punto se deben presentar procedimientos
para la destruccién de la sustancia activa y
para la descontaminacién, debiendo detallarse
los procedimientos y métodos a seguir. Deben
incluirse ademas, métodos de disposiciéon final
de los residuos de remanentes o residuos de
las aplicaciones, asi como de los envases. Es
importante detectar posibilidades de recuperaciéon
0 neutralizacion, en estos casos se deben describir
los procedimientos y las sustancias que actuan
neutralizando la actividad de la molécula del i.a.
y los coadyuvantes de importancia toxicoldgica
presentes en la formulacion.

Otro método es la incineracién controlada, donde
se deben incluir procedimientos a seguir en los
casos en que sea posible eliminar al i.a. o sus
metabolitos mediante el uso de esta técnica,
indicando los productos de la combustién durante
el proceso. De la misma manera se deben incluir
los casos en que no es posible utilizar este
procedimiento para destruir la sustancia o sus
derivados.

Otro aspecto considerado en este punto es
la depuracién de las aguas, que busca la

recuperacion de fuentes de agua contaminadas
con el plaguicida.

Se deben detallar los métodos recomendados y las
precauciones de manejo durante su manipulacién,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio.

Se pide identificar los productos de reaccion y
gases de combustion que se pueden generar
frente a un incendio.

Finalmente, se pide incluir informacion detallada
de las caracteristicas técnicas y los materiales
requeridos para el equipo de proteccidon que
deben utilizar las personas que han de manejar
y usar el plaguicida y sus formulaciones, basado
en los estudios de toxicidad oral, dermal e
inhalatoria aguda, que establecen la peligrosidad
del producto segun la via de exposicién; los
estudios de irritacion ocular y dermal que miden la
severidad de la irritacion o corrosién causado por
el producto y los estudios de sensibilizacion que
determinan si el producto es capaz de provocar
una reaccion alérgica. Los equipos recomendados
deberan responder a los estandares nacionales,
subregionales si existieran o a internacionales,
pero factibles de ubicar en el pais.

Se solicita ademas detallar el procedimiento
para la limpieza de los equipos de aplicacién,
ademas de las recomendaciones para eliminar los
remanentes de las aplicaciones y los generados
durante la limpieza.

- Datos toxicolégicos

La informacién relacionada con el producto
formulado (plaguicida propiamente tal) tiene
la importancia de ser representativa para las
condiciones reales de aplicacion, no obstante
es menos confiable que aquella correspondiente
a la del ingrediente activo grado técnico (por
la profundidad de las evaluaciones). Esa
representatividad justifica la realizacion de algunos
estudios que son utiles para una mejor apreciacién
del comportamiento real del producto y dan una
pauta para valorar su grado de similitud con los
estudios hechos para el ingrediente activo grado
técnico o con otras formulaciones.




MANUAL

REGISTRO DE PLAGUICIDAS
para CENTROAMERICA

Se refieren principalmente a las propiedades
y los estudios de toxicidad aguda, pruebas
de sensibilizacién, irritacién ocular, dérmica,
oral y potencial genotéxico, con los cuales se
busca informacién sobre su influencia en las
caracteristicas toxicolégicas estudiadas con el
ingrediente activo, como elemento de clasificacién.

Analisis de riesgo de
plaguicidas propiamente
tal

El analisis de riesgo de plaguicidas corresponde
a una metodologia de trabajo que intenta ayudar
a los paises a tomar decisiones adecuadas a la
hora de autorizar un plaguicida de uso nacional vy,
por lo tanto, minimizar sus impactos negativos y
maximizar sus beneficios.

En el contexto del desarrollo de la ciencia a nivel
internacional en este campo, se han generado
multiples metodologias vy criterios validados
de aceptacion y rechazo, capturados por las
entidades estatales responsables del registro, lo
cual permite a las autoridades regulatorias de los
paises, manejar con ciertos niveles de certeza sus
decisiones.

Sin embargo, existen diferencias de pais a
pais, no en requerimientos, sino en procesos
administrativos y criterios evaluativos.

Asimismo, los datos locales son limitados y, por
tanto, se usan datos externos, en particular los
provenientes de paises desarrollados.

Finalmente, la escasez de recursos humanos y
financieros en los paises en desarrollo provoca
dificultades no menores respecto de la forma de
desarrollar estas materias.

Existen textos basicos para registrar un plaguicida
usando andlisis de riesgo:

FAO/WHO

Guia para registro y control de plaguicidas, 1985
Guia para criterios ambientales para registro de
plaguicidas, 1989.
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EPA
1983, CFR 40-158D requiere riesgos salud y medio
ambiente.

Directiva 91/414/CEE (Derogada por
Reglamento (CE) n? 11072009 a partir del 14 de
junio de 2011)

Riesgos salud y ambiente, en 4 etapas.

OCDE
Armonizacién de metodologia de caracterizacion,
no considera criterios.

SETAC
Recomiendacion de metodologias y criterios.

CropLife Technical Monograph No. 21, 1999
CLA/ECPA integrando EPA/FAQO para evaluacion
de riesgo ecoldgico.

En ellos se plasma ciencia, practica, innovaciéon y
pragmatismo a la hora de tomar decisiones.

Los fabricantes (solicitantes/registrantes) cumplen
los requerimientos oficiales, a partir de ese
momento las autoridades deben integrar los datos
e informacion y dar una mirada holistica, integral
que les permita tomar decisiones.

Los componentes del analisis de riesgo son tres:

e FEvaluaciéon de riesgo. Proceso con base
cientifica que consiste en cuatro pasos: (i)
identificacion del peligro, (i) caracterizacion
del peligro, (iii) evaluacion de la exposicion, y
(iv) caracterizacion de riesgos

e (Gestion de riesgo. Proceso donde se asume la
responsabilidad de la decisién final. Para esto,
se ponderan las distintas opciones técnicas
y normativas tomando en consideracién la
opinién de todas las partes interesadas, las
posibles medidas de prevencién y el resultado
de la evaluacion de riesgo.

e Comunicacion de riesgo. Es el intercambio
interactivo de informacion y opiniones alo largo
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de todo el proceso de analisis sobre los riesgos,
los factores relacionados con los riesgos y las
percepciones de los riesgos, entre las personas
encargadas de la evaluaciéon de los riesgos,
las encargadas de la gestién de los riesgos,
los consumidores, la industria, la comunidad
académica y otras partes interesadas, una vez
que ha sido comprendida la explicacién de los
resultados de la evaluacién de los riesgos y de
los fundamentos de las decisiones relacionadas
con la gestién de los riesgos”.

Sobre la evaluacion de
los riesgos

El andlisis de riesgo de plaguicidas busca evaluar
los potenciales efectos de estas sustancias sobre
personas y el medio ambiente, siendo por lo
tanto, determinante su resultado en el proceso
de regulacién para la autorizacién/negacién de un
plaguicida. La evaluacién de riesgo es la primera
parte y quizds determinante, ya que cuantifica el
riesgo. En esta etapa se evalla la peligrosidad
potencial del plaguicida, y sus impactos sobre
matrices ambientales y el ser humano. Esto
se establece en funcién de sus propiedades
intrinsecas como toxicidad inherente para los
organismos del medio, su bioacumulacion y su
degradacion.

De manera de abordar este tema, se realizara un
ejemplo de evaluacién ambiental de un plaguicida
(denominado AZUL), con el cual se daran algunas
nociones de cdémo abordar por parte de una
autoridad oficial este tema.

Pasos de la evaluacién de Riesgo:

PASO 1. SE DEFINE EL ESCENARIO DE
USO CRITICO (propuesto).

Se debe conocer con mucha precisién donde se
va a usar el plaguicida y qué condiciones estaran
relacionadas a su empleo, lo cual puede ser
verificado en la propuesta de etiqueta, en la seccién
de uso. Esto corresponde a las Buenas Practicas
Agricolas que se recomiendan: plaga o plagas

objeto de control, nUumero de aplicaciones por
temporada, equipos para realizar el tratamiento,
dosis, periodo de carencia, periodo de reingreso al
areatratada, fitotoxicidad, y otras. Esta informacion
esta consignada en el dossier, en los estudios de
eficacia agrondmica y en las propuestas técnicas
asociadas a estas recomendaciones.

Estudio de caso del plaguicida AZUL.:

El plaguicida AZUL corresponde a un nuevo
ingrediente activo en paises de Centroamérica,
corresponde a un insecticida neurotéxico.

Datos del producto comercial:

e (Concentracion: 450 gramos de ingrediente
activo por litro de producto comercial;

e Formulacion: suspension concentrada;

e Uso: papas para el control de pulgones (Aphis
sp); doésis: 2 a 4 |/ha;

e Aplicacién: al follaje, volumen de aplicacién
500 litros de agua;

e Equipos de tratamientos: terrestres y aéreos.

PASO 2. Revision de
quimicos y ambientales.

los datos fisico-

Los datos fisicos y quimicos del producto
son entregados por el fabricante (solicitante/
registrante), estos datos deben ser validados
y, por tanto, reconocidos como adecuados por
la autoridad para el producto especifico que se
registra.

Plaguicida AZUL.:
a. Propiedades fisico quimicas de i.a.

Estado fisico: Sélido
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/Color: Café

Olor: No posee

Masa Molecular: 317,33
Coeficiente de Particion Octanol/agua log P: 2,69
Presion de Vapor: Menor a 1mPa 20°C
Solubilidad Agua: 30 mg/litro

Solubilidad Solventes Organicos: tolueno
Punto de Fusién: 65-68°C (technical)
\Densidad: 1,44 a 22°C

J

b. Propiedades fisico quimicas de Producto
Formulado Plaguicida AZUL.

Estado fisico Liquido, suspensién
Olor: Ajo
Densidad 1,7 a 22°C

Color Blanco

c. Destino ambiental - comportamiento en el
medio ambiente Plaguicida AZUL

SUELO

El plaguicida AZUL se une fuertemente a las
particulas del suelo, por ello su movilidad
es reducida y su capacidad de lixiviarse
hasta las aguas subterraneas es limitada. La
biodegradacion y volatilizacion son las rutas
primarias de eliminacion de este compuesto
del suelo. Asimismo, puede ser removido por
hidrdlisis y fotdlisis, sobre todo en suelos con alto
contenido de humedad. EI DT50, suelo (dias) = 40
(peor-caso) / 25 (promedio) / 4 (mejor-caso).

AGUA

En los cuerpos de agua la degradacién microbiana
y fotolitica son también los principales procesos
de remocion (vida media de 2 dias). La hidrdlisis es
relevante en aguas alcalinas (con pH mayor de 11).
Muestra una tendencia media a baja a adsorberse
en los sedimentos y sélidos suspendidos. En
general su persistencia es baja en condiciones
ambientales (en suelo varia de 5 a 18 dias).
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No hay evidencias de que se acumule en los
ambientes acuaticos o que persista en las plantas.
Su potencial de bioacumulacion es bajo. DT50,
agua (dias) = 10 (aerdbico) / 50 (anaerdbico).

La degradacién fotolitica es de DT50, fotdlisis
(dias) = 40 (suelo) / 20 (agua natural).

indices relevantes generados para determinar
el peligro:

e GUS: 1,64 (movilidad de la sustancia en el
suelo)

e Potencial relativo lixiviacion: 227

Potencial relativo transporte superficial: 23

Factor de bioacumulacién: 53,1

PASO 3. Definir los compartimientos
ambientales donde se puede esperar el
impacto del plaguicida azul.

Se deben definir los compartimentos (agua, suelo,
vegetal, u otros) donde podria llegar el plaguicida.
En una aplicacion foliar terrestre generalizada
podria llegar al:

e Suelo.
e Agua (subterranea y superficial).

PASO 4. Determinar las especies
potencialmente expuestas y la duracion.

Si consideramos para la evaluacion el tiempo a
la cosecha de las papas, podriamos indicar la
duracioén o el tiempo potencial activo del plaguicida
AZUL en el suelo y qué especies potencialmente
pueden resultar expuestas en este periodo,
teniendo como dato de impacto:

e DT50, suelo (dias) = 40 (peor-caso) / 25
(promedio)/4 (mejor-caso).

e DT50, agua (dias) = 100 (aerdbico) / 179
(Anaerobico).

e DT50, fotdlisis (dias) = 98 (suelo) / 66,8 (agua
natural).

Por lo tanto, el uso del plaguicida AZUL en papa
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(patata), realizandose una aplicacion masiva sobre
el follaje, se puede indicar que estan expuestas en
un corto y largo plazo:

e Ecosistema terrestre (mamiferos, aves,
organismos de suelo, benéficos);

e Ecosistema acuatico (vertebrados,
invertebrados, plantas).

PASO 5. Identificar datos eco-toxicoldgicos
(LD50, LC50, EC50, NOEL, NOEC).

e El fabricante (registrante/solicitante) entregé
todos los antecedentes relacionados con
las respuestas de las diferentes especies
biomarcadoras frente al uso del plaguicida
AZUL.

e Es importante indicar que existen diferentes
marcadores bioldgicos, pero siempre se debe
usar el mas restrictivo y, por tanto, el que
genera el escenario mas critico.

Datos ecotoxicolégicos

/LD50 oral agudo mamiferos (mg/kg) 4,4 )

LD50 agudo aves (mg/kg) 32,2
LC50 agudo peces (mg/kg) 0,02
LC50 agudo dafnia (mg/kg) 53
LC50 agudo abeja (ug/abeja) 526
EC50 agudo lombriz (mg/kg) 59

NOEC cronico lombriz (mg/kg) 1,28

NOEC cronico lombriz mg/kg) 32,2
% (mg/ka) )

PASO 6. Estimar exposiciéon por compartimento
ambiental.

En esta etapa se requiere una decision en términos
de definir la metodologia que se quiere aplicar
para determinar cuanto plaguicida AZUL llegara al
suelo, agua, vegetales,

Para lograr valorizar la exposiciéon, intentando
replicar las condiciones de la realidad lo mas
cercana posible a lo propuesto por los fabricantes
del Plaguicida Azul y determinar cuanto llega a

los compartimientos ambientales (agua y suelo) y
por tanto, que concentracién entra en contacto
con biomarcadores ambientales (lombrices, algas,
dafnia, otras), se han generado en base a datos
practicos y tedricos diferentes formulas de calculo.

6.1. EXPOSICION EN EL SUELO

Este valor corresponde a la concentraciéon
esperada quellega al suelo, luego de una aplicacién
del plaguicida Azul de acuerdo a las practicas
agricolas indicadas por su fabricante/registrante.
Esta concentracién impactara a biomarcadores del
suelo como lombrices, organismos nitrificadores,
otros.

Existen metodologias internacionalmente
reconocidas para evaluar este compartimiento
ambiental a través del calculo de Concentracién
Ambiental Estimada (CAE), lo cual es equivalente
a:

e Expected Environmental Concentration (EEC)
— Estados Unidos de América (EE.UU.).

e Predicted Environmental Concentration (PEC)
— Unién Europea (UE).

Todas ellas para ser aplicadas requieren conocer:
e Dosis aplicada.

e Tipo de formulacion del producto (SL, EC, WP,
WG, DP, GR).

e Tipo de suelo (textura/profundidad, densidad).
e Tipo equipo de aplicacion, sobre qué se aplica,
e Numero de aplicaciones.

e Otras.

CAE (suelo) = Désis (kg ia/ha) x %Alcanza suelo

(Area tratada (ha) x profundidad (m) x Densidad suelo (kg/m3))

0,45 (kg ia’/ha) x 50 %Alcanza suelo

(10.000 m2) x 0,05 (m) x 1,5 Densidad suelo (kg/m3))

El resultado obtenido aplicando esta férmula es:
CAE-suelo (PLAGUICIDA AZUL) = 0,45 kg ia/ha.
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Si se usa el parametro de la Concentracion
Ambiental Estimada (CAE) para el PLAGUICIDA
AZUL se determinara la potencial exposicién que
tendran lombrices y organismos nitrificadores.

Una de las féormulas usadas internacionalmente
para calcular este indicador es:

6.2. EXPOSICION EN EL AGUA

Este valor corresponde a la concentracién
esperada que llega al agua, luego de una aplicacion
del plaguicida Azul de acuerdo a las practicas
agricolas indicadas por su fabricante/registrante.
Esta concentracion impactara biomarcadores del
agua como algas, dafnias, peces, otros.

Existen metodologias internacionalmente
reconocidas para evaluar este compartimiento
ambiental a través del célculo de Concentracién
Ambiental Estimada (CAE), lo cual es equivalente
a:

e Expected Environmental Concentration (EEC)
— Estados Unidos de América (EE.UU.).

e Predicted Environmental Concentration (PEC)
— Unién Europea (UE).

Todas ellas para ser aplicadas requieren conocer:
e Dosisy area aplicada.

Numero de aplicaciones y frecuencia de uso.
Condiciones ecoldgicas

Escorrentia y deriva estimada

Datos de quimica ambiental.

Una de las féormulas usadas internacionalmente
para calcular este indicador es:

CAE (agua) = Dosis (kg ia’ha) x Factor de dilucién x Area tratada

Area agua

(El factor de dilucion esta en funcién de: escorrentia, deriva o
método de aplicacion)

0,45 (kg ia/ha) x 1 % x10
2

El resultado obtenido aplicando esta férmula es:

CAE-agua (PLAGUICIDA AZUL) = 0,022 ppb

PASO 7. VALORIZACION DEL RIESGO

La valorizacion del riesgo se realiza para los
diferentes grupos taxondmicos: Aves, otros
vertebrados terrestres, peces, crustaceos, alga,
especies del sedimento, plantas acuaticas,
artropodos, abejas, lombrices de tierra,
microorganismos de suelos. La informacion
eco toxicolégica (Paso 5) obtenida de cada
uno de los grupos se evalua en forma separada,
relacionandose con la concentraciéon esperada en
el medio (CAE o PEC). Usando en este caso, la
nomenclatura de la Unién Europea, la valorizacién
del riesgo ambiental denominado TER (Relacion o
cuociente entre Toxicidad y Exposicién) se calcula
por la formula:

a. TER corto plazo:
Luego de obtenido el valor del TER:

Toxicidad (CE 50, LC 50) / factor de seguridad (cuando corresponda)

Concentracion esperada en el medio (CAE, PEC)

La autoridad regulatoria compara el resultado
del cuociente de riesgo (TER) con un valor limite
preestablecido (propio de sus normativas) de
forma que si la TER (UE), se encuentra por debajo
de dicho valor se determina la existencia de un
posible riesgo, y por tanto, la necesidad de aportar
mayor informacion toxicoldgica. Esto se genera
como consecuencia de que la primera evaluaciéon
es la méas sencilla y por tanto, se basa en un
conjunto de datos mas reducidos.

El riesgo final del plaguicida se establece en
funcién de los valores obtenidos para todos los
TER, siempre considerando el peor de todos los
casos.

Existen listados de niveles criticos (EE.UU.) o
indicadores de riesgo aceptable (UE) basados
en estudios cientificos que permiten verificar/
acercarse al riesgo esperado/real del plaguicida.
Dependiendo de su grado de complejidad se
aplican:

e (Calculos simples
e Datos refinados
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e Modelos matematicos
e Monitoreo

La aplicabilidad de la determinacion de la
exposicién ha sido definida por etapas (USA, UE,
otras) siendo éstas de lalala V.

Estas etapas por lo general estan definidas como:

Nivel I — peor caso, normalmente no pasa el
criterio de aceptabilidad. Es a lo que se enfrentan
las autoridades regulatorias la mayor parte de las
veces.

Nivel Il - refinamiento hacia condiciones mas
reales, para lo cual se necesita de una sélida
capacitacion y experiencia en Andlisis de Riesgo e
informacién de datos locales (geografia, geologia,
hidrologica, GPS, mapas, habitat de especies,
ecosistemas terrestres y acuaticos, etc), de manera
de caracterizar en forma efectiva la exposicién.

Nivel Il - estimacion mediante modelos
matematicos. Al igual que el anterior se requiere
capacitacion en modelos existentes, estadistica,
bases datos existentes para extrapolar/validar en
cada caso.

Nivel IV - se necesitan datos obtenidos de
costosos estudios de campo (disipacién en suelos
y agua, entre otros).

Los niveles desde el Il al IV obligan a conocer
la realidad local y nacional desde la perspectiva
espacial y edafoclimatica, con informacién cuali y
cuantitativa, que en muchas ocasiones nuestros
paises no disponen, por lo tanto, se debe optimizar
el Nivel | de la evaluacion de riesgo.

Sobre la gestidon 'y
comunicacioén del riesgo

Finalizado el proceso de evaluacién de riesgo, la
autoridad asume la responsabilidad de la decision
final. Para ello, pondera las distintas opciones
técnicas y normativas, tomando en consideracion
la opinién de todas las partes interesadas, las
posibles medidas de prevencion, ademas del
resultado de la evaluacion de riesgo en el caso

de resultar un riesgo inaceptable. Si el fabricante
cambia algunas caracteristicas intrinsecas del
producto o de su uso, huevamente se debe realizar
la evaluacién de riesgos.

Con ello se autoriza, rechaza o condiciona la salida
del plaguicida al mercado local.

Durante el periodo de registro se ha mantenido
un intenso intercambio interactivo de informacion
y opiniones entre las personas encargadas de
la evaluacién de los riesgos, las encargadas de
la gestion de los riesgos, los consumidores, la
industria, la comunidad académica y las otras
partes interesadas. En esta etapa final, se debe dar
una explicacion de los resultados de la evaluacién
de riesgos y de los fundamentos de las decisiones
relacionadas con la gestion de los riesgos, de
manera de validar en forma éptima el proceso. Para
ello la autoridad dispone de diferentes medios,
como las paginas web, publicaciones oficiales,
insertos en medios de comunicacion masivos u
otras formas que determine convenientes.

- Registro por equivalencia

En el caso de los plaguicidas ya autorizados,
algunas legislaciones aplican un sistema de
registro en base a equivalencia, para lo cual
la autoridad debe tener un patrén o perfil de
referencia, ademas de una normativa especifica
para este fin.

El Cdédigo de Conducta Internacional para la
Distribucion y Utilizacion de Plaguicidas de la FAO
define equivalencia como “la determinaciéon de la
analogia de las impurezas y del perfil toxicolégico,
asi como de las propiedades fisicas y quimicas,
que presenta supuestamente el material técnico
similar, producido por distintos fabricantes, a
efectos de evaluar si también presenta niveles de
riesgo similares”.

Definicién de perfil de referencia (FAO):
“Los perfiles de impurezas, toxicologicos vy

ecotoxicologicos son la base de la especificacion
original para un ingrediente activo grado
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técnico. Los perfiles de referencia se usan para
la determinacién de equivalencia. Un perfil de
referencia no es mejorado por la informacion de
apoyo adicional a ingredientes activos grado
técnico que son posteriormente juzgados como
equivalentes pero, una revisién posterior de la
JMPS de las especificaciones, puede generar que
un nuevo perfil de referencia puede reemplazar
el anterior. Generalmente el perfil de referencia
de impurezas se relaciona al ingrediente activo
grado técnico, apoyado por el mas completo perfil
toxicoldgico y ecotoxicolégico.”

La metodologia para evaluar estas sustancias
se basa en lo establecido en el Manual sobre
Elaboraciéon y Empleo de las Especificaciones
de la FAO/OMS para los Productos Destinados
a la Proteccion de las Plantas. Las Sustancias
Activas Grado Técnico de diferentes fabricantes o
de diferentes procesos de fabricacién del mismo
fabricante seran consideradas equivalentes si,
el perfil de impurezas, conjuntamente con los
perfiles toxicolégicos y/o eco toxicoloégicos de
ser necesarios, alcanza los siguientes resultados
requeridos:

e Cuando el maximo nivel de impurezas no
relevantes no se incrementa por mas del
cincuenta por ciento (50%), CASO A, respecto
al maximo nivel de referencia establecido
por la autoridad, o el nivel absoluto de estas
impurezas no se incrementa mas del cero
coma tres por ciento (0,3%), CASO B, el que
representa el mayor nivel de incremento, y no
se presentan nuevas impurezas relevantes,
la sustancia activa grado técnico sera
considerada suficientemente similar para
considerarse equivalente.

e (Cuando estas diferencias en la concentracion

maxima de impurezas no relevantes son
excedidas, se le requerira al fabricante
(solicitante/registrante) que  aporte los

argumentos necesarios con el apoyo de datos
segun sean solicitados, del por qué estas
impurezas contindan siendo no relevantes y la
sustancia activa grado técnico es equivalente.
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Cuando nuevas impurezas estan presentes
en un nivel mayor o igual a un gramo por
kilogramo (1 g/kg), se le requerira al fabricante
(solicitante/registrante) que entregue los
argumentos necesarios con el apoyo de datos
segun sean solicitados, del por qué estas
impurezas son no relevantes y la sustancia
activa grado técnico es equivalente.

Cuando las impurezas relevantes se encuentran
por encima de la maxima concentracion
establecida, y/o cuando nuevas impurezas
relevantes estan presentes, se requeriran los
datos toxicoldgicos y/o ecotoxicoldgicos.

El perfil toxicolégico sera considerado
equivalente cuando no difiere en mas de un
factor 2, comparado con el perfil de referencia.

Cuando la equivalencia no ha podido ser
determinada a partir de los datos requeridos
en los criterios anteriores, sera requerida una
informacién toxicolodgica adicional, para lo
que debera probar, cuando corresponda, que
los o6rganos afectados son los mismos. El
«nivel sin efectos observados NOEL» (NSEO)
o el “nivel no observado de efectos adversos
NOAEL” (NSEAQO) no deben diferir en por mas
que las diferencias en los niveles de las dosis
utilizadas.

El perfil ecotoxicolégico sera considerado
equivalente cuando no difiere en mas de
un factor de 5 comparado con el perfil de
referencia, cuando se ha determinado usando
las mismas especies.

Ejemplo: “Se pretende inscribir un producto
grado técnico, cuyo analisis de impurezas no
relevantes (sumatoria) es de 2,8%. Suponiendo
que el maximo nivel de referencia para
impurezas no relevantes (patrén definido por la
autoridad) sea 2% y aplicando los dos criterios
expuestos en este item se tiene:

Caso A. Para un incremento del cincuenta
por ciento (50%) relativo, obtenemos 3% (2
incrementado en un 50% = 3)
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e (Caso B. Para un incremento de cero coma tres
por ciento (0,3%) absoluto, obtenemos 2,3%
(2 % + 0,3%).

e Dado que debe tomarse el incremento mayor,
se aplicara el resultado del célculo del Caso
A, por lo que la sustancia sera considerada
equivalente.
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.5. SEGUIMIENTO POST REGISTRO

La generacion de un programa de post autorizacion
de plaguicidas es una actividad relevante, ya que se
interviene sobre el ciclo de vida de los plaguicidas,
tanto en lo referente al producto propiamente tal
como en los impactos que produce su uso. Este
programa permite verificar el real impacto de la
liberacion del plaguicida de manera de rectificar
aspectos no considerados durante el proceso de
registro.

Los componentes de este programa son:

Fiscalizacion de la Distribucion y Expendio
de Plaguicidas. La fiscalizacion de comercio
busca dar seguimiento y control en los locales de
expendio y distribucion (mayoristas y minoristas),
de las condiciones de almacenamiento, del
cumplimiento de las normas de registro y
autorizacion, etiquetado, composicion y otras de
los plaguicidas.

Fiscalizacion del Transporte de Plaguicidas.
La fiscalizacion de este proceso tiene por objeto
controlar el transporte nacional e internacional
de sustancias quimicas clasificadas como
peligrosas. Dicho control permite mediante la
verificacion documental, el aforo fisico de la carga
y la inspeccién, validar en terreno, el cumplimiento
de las normativas vigentes para las sustancias
peligrosas, donde resalta la Hoja de Seguridad, el
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envase de traslado o el apilamiento del plaguicida,
datos propios solicitados en el proceso de registro
de plaguicidas.

Fiscalizacion de Uso y Manejo de Plaguicidas.
Esta actividad es ejecutada con el objetivo
de verificar que todo plaguicida autorizado
sea empleado, en las unidades productivas y
econdémicas del ambito silvoagricola, para el
fin al cual ha sido destinado y de acuerdo a las
instrucciones sefialadas en su etiqueta.

Programa de Monitoreo de Residuos en Vegetales
y en el Medio Ambiente (matrices agua y suelo)
detectando la presencia de plaguicidas. Una de
las mayores responsabilidades de las unidades de
autorizacion y control de Plaguicidas en el mundo
es generar un Programa de Monitoreo de Residuos
de Plaguicidas para vegetales, suelo y agua, los
cuales miden tanto la exposicion de las personas a
los plaguicidas, como la efectiva implementacién
de las Buenas Practicas Agricolas en el pais.
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