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Definiciones

Autoridad Responsable, organismo u organismos del gobierno encargados de reglamentar la
fabricacion, distribucion o utilizacion de plaguicidas, y en forma general, de aplicar la
legislacion sobre plaguicidas.

Directorio sobre registro de plaguicidas (también Ilamado Consejo de Plaguicidas o Comité
de Plaguicidas) es el cuerpo designado oficialmente o legalmente para tomar la decision final
sobre una solicitud de registro.

Equivalencia, la determinacion de la analogia de las impurezas y del perfil toxicologico, 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.

Expediente de registro es el conjunto de datos que envian los solicitantes, de manera
estructurada, para fundamentar su solicitud de registro.

Formulacion, la combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto sea util y
eficaz para la finalidad que se pretende; la forma del plaguicida que compran los usuarios.

Industria de plaguicidas todas las organizaciones y personas dedicadas a la fabricacion,
formulacién o comercializacion de plaguicidas y productos de plaguicidas.

Ingrediente activo, la parte biologicamente activa del plaguicida.

Peligro, propiedad inherente de una sustancia, agente o situacion capaces de provocar
consecuencias indeseables (por. €j., propiedades que pueden causar efectos adversos o dafios
a la salud, el ambiente o los bienes).

Plaguicida®, cualquier sustancia o mezcla de sustancias, o micro-organismos incluyendo
virus, destinados a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de
enfermedades humanas o de los animales, plagas molestas, las especies de plantas o animales
indeseables que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracion, almacenamiento, transporte, o comercializacion de alimentos, productos
agricolas, maderas y productos de madera o alimentos para animales, 0 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 reguladores del
crecimiento de los insectos o de las plantas; defoliantes; desecantes; agentes para establecer,
reducir o prevenir la caida prematura de la fruta; y sustancias aplicadas a los cultivos antes o
después de la cosecha para proteger el producto contra la deterioracién durante el
almacenamiento y transporte. El término también incluye los sinergistas y protectores, cuando
satisfacen integramente el desempefio del plaguicida.

Plaguicida prohibido, plaguicida del que se han prohibido todos los usos mediante una
medida definitiva de reglamentacidn, con el fin de proteger la salud humana o el ambiente. El
término comprende todo plaguicida que no haya sido aprobado para utilizarse por primera vez
0 que la industria haya retirado del mercado interno de examen ulterior en el proceso nacional

! para el propésito de esta directriz, se utiliza la definicién de plaguicida provista en el Manual de desarrollo y
utilizacién de especificaciones para plaguicidas de la FAO y la OMS [13], antes que la definicién del Cédigo de
Conducta, ya que la anterior refleja todos los diferentes tipos de plaguicidas que deberia comprender un
procedimiento de registro.




de aprobacion, cuando haya pruebas claras de que esta medida se ha adoptado con objeto de
proteger la salud humana o el ambiente.

Plaguicida rigurosamente restringido, todo plaguicida del que para proteger la salud
humana o el ambiente, se han prohibido practicamente todos los usos mediante una medida
definitiva de reglamentacion, pero siguen autorizandose ciertos usos especificos. Comprende
todo plaguicida al que practicamente para todos los usos se haya negado la aprobacion o que
la industria haya retirado ya sea del mercado interno o de consideracion ulterior o en el
proceso nacional de aprobacion cuando existan pruebas claras de que esta medida se ha
adoptado para proteger la salud o el ambiente.

Producto (o producto plaguicida), el ingrediente o ingredientes activos mas los otros
componentes del plaguicida, en la forma en la que se envasa y se vende.

Producto plaguicida formulado es cualquier formulacién que contenga uno o mas
ingredientes activos.

Registro de plaguicidas proceso por el que la autoridad nacional o regional responsable
aprueba la venta y utilizacion de un plaguicida, previa evaluacion integral de datos cientificos
gue demuestren gue el producto es efectivo para el fin a que se destina y no entrafia un riesgo
inaceptable para la salud humana, animal ni para el ambiente.

Riesgo, una funcion de la probabilidad de la ocurrencia de un efecto adverso para la salud o el
ambiente y de su gravedad por la exposicion a un plaguicida.

Solicitante es la parte (productor, importador o su representante) que envia a la Autoridad
Competente una solicitud para registrar un plaguicida.

Usos menores son aquellos usos de productos para proteccion vegetal en los que se considera
que el cultivo tiene una importancia econémica menor a nivel nacional (cultivo menor), o que
la plaga no es importante para un cultivo mayor (plaga menor).



1. Introduccion

El registro de plaguicidas es el proceso por el cual el gobierno nacional o la autoridad
regional responsable aprueban la venta y el uso de un plaguicida después de realizar una
evaluacion completa de los datos cientificos que demuestren que el producto es efectivo para
el uso al que esta destinado y que no representa un riesgo inaceptable para la salud humana o
animal, o el medioambiente.

El registro es un paso importante en el manejo de plaguicidas ya que permite a las autoridades
principalmente determinar qué productos estdn permitidos para ser utilizados y para qué
propositos, y también para ejercer control sobre la calidad, los niveles de uso, los reclamos, la
rotulacion, el envasado y la publicidad de los plaguicidas, y de esta manera garantizar que los
intereses de los usuarios finales y el medioambiente estan bien protegidos.

Se hace énfasis en que el registro también implica revisiones periddicas o no programadas de
plaguicidas ya registrados para determinar si siguen correspondiendo a Sus requisitos
originales, por ejemplo después de que alguna nueva informacién importante ha sido hecha
publica o cuando los criterios estan en un proceso de redefinicién. Los criterios de registro
deberian tomar muy en cuenta las circunstancias y necesidades locales, las condiciones
sociales y economicas, los niveles de analfabetismo, las condiciones climéticas y la
disponibilidad de los equipos apropiados y asequibles para la aplicacion y la proteccién de los
plaguicidas.

Los gobiernos deberian introducir la legislacion necesaria para la reglamentacion de los
plaguicidas. Esto deberia incluir establecer un procedimiento de registro y el principio de que
la venta y el uso de plaguicidas que no han sido registrados estan prohibidos. Ademas, los
gobiernos deberian reservar recursos para un monitoreo efectivo y la aplicacion de las leyes
sobre plaguicidas, incluyendo el establecimiento de una licencia y de esquemas de inspeccion
para importadores y vendedores minoristas.

El Codigo internacional de conducta sobre la distribucion y utilizacion de plaguicidas [1] (al
que nos referimos en adelante como Codigo de Conducta) describe la responsabilidad
compartida de muchos segmentos de la sociedad, incluyendo los gobiernos, la industria, el
comercio y las instituciones internacionales. ElI Caodigo de Conducta, originalmente adoptado
en 1985 por la Conferencia de la Organizacion de las Naciones Unidas para la agricultura y la
alimentacion (FAO) y revisado en 2002, promueve practicas seguras del manejo de
plaguicidas que minimizan los riesgos potenciales a la salud humana y al medioambiente. El
Cddigo de conducta revisado incluye el enfoque de ciclo de vida del manejo de plaguicidas y
hace un llamado a todas las entidades privadas y publicas a que apoyen su implementacion. El
Codigo de conducta brinda un marco para el manejo de todos los plaguicidas, incluyendo
aquellos destinados a ser utilizados en la agricultura y en la salud publica.

El propdsito de este documento es brindar una asesoria general sobre principios y procesos y
requisitos para el registro de plaguicidas, incluyendo la organizacion institucional vy
administrativa. Las directrices subrayan el papel esencial de la colaboracion intersectorial e
intrasectorial en el registro de plaguicidas, y hacen énfasis en el importante papel colaborativo
de los sectores de la salud, del medioambiente y de la agricultura en este esfuerzo. Estas
directrices no estan destinadas a dar orientacion técnica profunda sobre todos los requisitos de
registro; la FAO [2] y/o la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) [3] han desarrollado o
estan desarrollando directrices separadas para este proposito. Estas directrices también
constituyen una importante contribucion para los trabajos del Enfoque Estratégico para la
Gestidn de Productos Quimicos a nivel Internacional (SAICM).



La creciente complejidad de la evaluacion y valoracién de los plaguicidas y de su manejo
requiere recursos sustanciales y una adecuada infraestructura nacional, incluyendo personal
bien capacitado en los diversos aspectos del manejo de plaguicidas. Las directrices por lo
tanto promueven el establecimiento de una Unica autoridad nacional de registro de todos los
plaguicidas para optimizar el uso de los limitados recursos disponibles en la mayoria de los
paises.

Las directrices también promueven la transparencia y el intercambio de informacion durante
el proceso de registro de plaguicidas asi como en el monitoreo y la evaluacion posterior al
registro da tal manera a, entre otras cosas, prevenir la duplicacion de los esfuerzos por parte
de otras autoridades regulatorias como también para informar a todas las partes interesadas
sobre los riesgos de los plaguicidas. Ademas, las directrices promueven las ventajas de
establecer requerimientos, procedimientos y evaluaciones armonizadas (por regién o por sub-
region) de los plaguicidas.

Una legislacion de plaguicidas bien concebida y bien manejada, en la que los formularios de
registro de plaguicidas son una parte clave, es crucial para el manejo apropiado y efectivo, y
la regulacion y el control de los plaguicidas a nivel nacional. Dicha legislacién deberia incluir
normas para el manejo de los diferentes aspectos de los plaguicidas a lo largo de su ciclo de
vida e incluir aspectos relacionados con la fabricacién, importacion, exportacion, venta,
almacenamiento, control de calidad, residuos, licencias para vendedores de plaguicidas y
operadores profesionales de control de plagas, publicidad, envasado, eliminacion y utilizacion

[4].

Un esquema de registro efectivo y eficiente de plaguicidas deberia garantizar que solamente
los plaguicidas aprobados sean vendidos y utilizados en el pais. También se deberia prevenir
el ingreso al mercado local de plaguicidas de calidad insuficiente, por medio de una
aplicacion efectiva de la legislacion.

Un esquema de registro bien definido y estructurado también permite identificar
procedimientos para la colaboracion de todas las partes interesadas importantes en el registro
y el manejo de plaguicidas.

Los gobiernos deberian disefiar procedimientos adaptados a sus propios requerimientos
especificos y no necesariamente necesitan adoptar todos los elementos de un esquema
regulatorio abarcador tal como se opera en paises con mayores recursos. Estas directrices por
lo tanto también contienen una seccién con asesoria para paises con limitados recursos
humanos y financieros. Sin embargo, todos los paises donde se utilizan plaguicidas deberian
tener en operacion un esquema efectivo de registro, manejo y control de plaguicidas. Un
esquema de este tipo puede ayudar a los gobiernos a asegurar que el uso de plaguicidas no
represente un riesgo irrazonable para la salud humana, los animales y el medioambiente.



2. Registro de plaguicidas

2.1 Alcance de las directrices

Estas directrices estan destinadas a cubrir el registro de todos los tipos de plaguicidas, como
estd definido en la seccion Definiciones, utilizados en diversos sectores incluyendo la
agricultura, la salud publica, la silvicultura, la cria de animales, y la pesca. También abarcan
los principios del registro, en la parte legislativa y administrativa, asi como los requerimientos
técnicos para introducir y manejar un esquema de registro eficiente.

2.2  Objetivos del registro

El objetivo del registro de plaguicidas es asegurar que los plaguicidas importados, fabricados
y colocados en el mercado son efectivos para el proposito para el que fueron destinados y que
no representan un riesgo inaceptable para la salud humana o animal o para el medioambiente.

El resultado del proceso de registro puede ser un registro provisional o completo, con o sin
restricciones o condiciones, o rechazo del registro. Es igualmente importante que el registro
pueda ser cancelado si hay nueva informacién que imponga la necesidad de implementar
dicha accion.

La legislacion deberia prever la emision de permisos por parte de la autoridad responsable
para la utilizacion experimental de plaguicidas y para usos de emergencia.

2.3 Responsabilidades

Diversos sectores de la comunidad tienen diversos grados de responsabilidad en el registro de
plaguicidas y en las actividades conexas posteriores al registro, incluyendo las siguientes:

Los gobiernos deberian:

(a) Establecer un sistema legal para el manejo (incluyendo el registro) de plaguicidas.
Haciendo esto, deberian tomar muy en cuenta las necesidades locales, las condiciones
sociales y econémicas, los niveles de analfabetismo, las condiciones climéticas y la
disponibilidad de los plaguicidas apropiados y del equipo de proteccién para
operarios;

(b) Crear la infraestructura técnica y administrativa para manejar las solicitudes de
registro;

(c) Mantener un didlogo con el solicitante sobre todos los asuntos relativos al registro,
por ejemplo cuando se requiere mas informacion;

(d) Acordar o rechazar el registro en tiempos adecuados y maneras transparentes;

(e) Poner en pie sistemas que permitan la apropiada verificacion y el equilibrado de la
toma de decisiones, incluyendo procedimientos de apelacion durante el registro;

(F) Realizar evaluaciones de riesgo y tomar decisiones de manejo de riesgo basadas en
todos los datos o informacion disponibles, como parte del proceso de registro,
tomando en cuenta las necesidades potenciales para proteger los grupos vulnerables y
los ecosistemas o los recursos ambientales importantes, como las reservas de agua
potable;
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(9)
(h)

(i)

()

(k)
(1

Establecer e implementar sistemas de aplicacion apropiados;

Establecer y mantener un sistema para el monitoreo del uso de plaguicidas bajo las
condiciones reales (“vigilancia posterior al registro “);

Establecer un procedimiento de re-registro para asegurar la revision periodica de los
plaguicidas, para que se puedan tomar medidas rapidas y efectivas si los nuevos datos
o la informacion sobre sus cualidades o el riesgo que representan indican que se debe
proceder a una accion regulatoria, la que puede incluir la cancelacion del registro. Los
procedimientos pueden variar de un pais a otro dependiendo de las necesidades y de
los recursos disponibles;

Realizar revisiones no programadas de plaguicidas registrados si la nueva
informacion sobre las précticas reales de utilizacion o los riesgos a la salud y al
medioambiente justifican dicha revision, y de esta manera asegurar que las medidas
rapidas y efectivas sean tomadas si nueva informacion o datos sobre el desempefio o
los riesgos indican que se deben adoptar acciones regulatorias;

Detectar y controlar el comercio de plaguicidas ilegales y falsificados;

Tanto como lo permita la capacidad, recoger y registrar datos sobre la importacion,
exportacion, fabricacion, formulacién, calidad, cantidad y utilizacion de plaguicidas
de manera a evaluar el alcance de cualquier posible efecto adverso sobre la salud
humana y el medioambiente, y asi seguir las tendencias del uso del plaguicida para
propositos econdmicos u otros;

(m) Promover las ventajas de, y cooperar con otros gobiernos en, el establecimiento de

(n)

requerimientos, procedimientos y criterios de evaluacion armonizados (regionalmente
0 por grupos de paises) para registro de plaguicidas, tomando en cuenta las directrices
y los estandares técnicos apropiados, acordados internacionalmente y, cuando sea
posible, incorporar estos estandares a la legislacion nacional o regional;

Cumplir con los requerimientos de los acuerdos multilaterales pertinentes que ha
ratificado el pais, o utilizar dichos acuerdos multilaterales como una guia para el
control y el manejo de quimicos. Los ejemplos pueden incluir los Convenios de
Réterdam y de Estocolmo y el Protocolo de Montreal.

La industria de plaguicidas deberia:

(@)

(b)

(©

(d)

(€

Solicitar el registro, brindando toda la informacion como lo especifica la autoridad
responsable (“Expediente de registro”);

Brindar datos objetivos de la evaluacion del plaguicida, junto con los necesarios datos
sobre el producto, incluyendo suficientes datos para apoyar la evaluacion de riesgo y
permitir la toma de una decision sobre el manejo del riesgo;

Brindar a las autoridades responsables cualquier informacion nueva o actualizada de
un plaguicida que pueda tener peso en el proceso de registro, para la revisién del
estatus de su registro tan pronto como dicha informacion sea puesta a disposicion;

Asegurar que el(los) ingrediente(s) activo(s) y otros ingredientes de un producto
plaguicida corresponde en identidad, calidad, pureza y composicién a las sustancias
analizadas, evaluadas y aprobadas para su aceptabilidad toxicoldgica vy
medioambiental;

Asegurar que el(los) ingrediente(s) activo(s), y las formulaciones de plaguicidas para
los que se han desarrollado especificaciones internacionales, se conforman a las
especificaciones pertinentes de la FAO para plaguicidas agricolas y con las
especificaciones de salud pablica de la OMS para plaguicidas;
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)

(9)

(h)

(i)
@)

(k)

V)

Evitar poner algin producto en el mercado, sujeto a registro, antes de la aprobacion
por parte de las autoridades responsables;

Cumplir estrictamente con las condiciones, como esta especificado en el registro,
como fueron aprobadas por las autoridades responsables;

Brindar borradores de las etiquetas y otras formas de informacion, como hojas de
datos de seguridad, que sean completamente consistentes con todos los
requerimientos y la legislacion para su registro;

Brindar toda la informacién pertinente a los vendedores y a los usuarios;

Brindar toda la informacion pertinente a los servicios de inspeccion, aduanas y otras
autoridades y seguir cuidadosamente los requerimientos especificados en sus
normativas;

Poner en pié o participar en esquemas de cadenas de aprovisionamiento, incluyendo
formas de administracion de productos. Esto puede incluir esquemas operados
conjuntamente y colectivamente por las partes interesadas (incluyendo las empresas
privadas de eliminacién de residuos), disefiados para retirar los excedentes de
plaguicidas y los envases vacios para una eliminacion segura;

Brindar a las autoridades nacionales responsables los datos sobre exportacion,
importacion, fabricacion, formulacion, venta, calidad y cantidad de plaguicidas;

(m) Tomar medidas correctivas voluntarias cuando los problemas ocurren y, cuando sea

solicitado por los gobiernos, ayudar a encontrar soluciones a los problemas.

Los vendedores de plaguicidas deberian:

(a)
(b)
(©)

(d)
(e)

Garantizar que solamente proveen a los usuarios plaguicidas registrados;
Informar a los compradores sobre cualquier restriccion que tenga un producto;

Seguir estrictamente las instrucciones como estan especificadas en el registro,
particularmente la etiqueta y otros documentos pertinentes como la hoja de datos de
seguridad; garantizar que todas las instrucciones especificadas en las normativas para
el almacenamiento del plaguicida y su venta se respetan mientras el plaguicida esta
bajo su cuidado;

Mantener registros de las ventas, si es requerido;

Informar debidamente a los clientes sobre el uso y la manipulacion apropiados, como
esta especificado en la etiqueta, y sobre la eliminacidn de los recipientes y sobre otras
medidas de precaucion para los plaguicidas bajo su cuidado;

(F) Asegurarse de que los productos para plaguicidas registrados no han sido re-

(9)

envasados o re-etiquetados;

Participar en los programas administrativos que desarrollen las industrias, los
importadores y otras partes interesadas.

Los usuarios de plaguicidas deberian:

(a)

(b)

Respetar las restricciones relacionadas con el uso del producto y utilizarlo sélo para
los propositos especificados en la etiqueta;

Seguir estrictamente las instrucciones de almacenamiento, utilizacion y eliminacion
como estan especificadas en la etiqueta o todo otro documento de informacion, como
las hojas de datos de seguridad,;
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(c) Aplicar el plaguicida estrictamente como esta indicado en las instrucciones de la
etiqueta, incluyendo el respeto de la dosificacion correcta, las precauciones de
seguridad y el uso de equipos de proteccion;

(d) Asegurarse de que se observan las apropiadas precauciones personales y
medioambientales durante la aplicacion;

(e) Notificar a la autoridad responsable sobre cualquier efecto advers, como un incidente
de envenenamiento durante la aplicacion del plaguicida;

(f) Conservar registros y reportar el uso de plaguicidas restringidos como lo requiere la
ley;

(9) Eliminar de modo seguro cualquier excedente de plaguicida o recipiente vacio en su
posesidn, como lo recomienda la etiqueta o como lo estipulan las normas locales.

Los institutos de ensefianza y de investigacion deberian:
(a) Cuando tengan la posibilidad de hacerlo, realizar investigaciones para:

- Comprender mejor los riesgos a la salud y al medioambiente bajo las
circunstancias de utilizacién en el pais concernido;

- Identificar alternativas de riesgo menor para los productos de mayor riesgo;

- Mejorar las précticas de utilizacién para reducir las cantidades aplicadas y los
riesgos;

- Incluir pruebas oficiales para apoyar el uso apropiado de los plaguicidas.

(b) Garantizar que los estudios se realicen adecuadamente y efectivamente través de
procedimientos reconocidos y métodos para pruebas.

Las organizaciones de la sociedad civil deberian:

(a) Colaborar con las otras partes interesadas como el gobierno y la industria de
plaguicidas para promover la reduccion del uso y los riesgos de plaguicidas. La
seleccidn cuidadosa de los plaguicidas y su uso adecuado son un elemento importante
en este aspecto;

(b) Monitorear el uso y los efectos de la utilizacion de plaguicidas y reportar los
resultados a la autoridad responsable.

Las organizaciones internacionales deberian:

(a) Brindar informacidon sobre plaguicidas especificos (incluyendo orientacién sobre los
métodos de andlisis) suministrando los documentos con definicion de criterios, hojas
informativas, capacitacion y otros medios apropiados;

(b) Dentro de las posibilidades de recursos disponibles, considerar dar asistencia para el
establecimiento de laboratorios de analisis, o el fortalecimiento de los laboratorios
existentes, en los paises que importan plaguicidas, ya sea sobre una base nacional o
regional. Estos laboratorios deberian adherir a procedimientos cientificos seguros y a
directrices para buenas préacticas de laboratorio, deberian tener la pericia necesaria y
tener el equipo analitico adecuado, asi como suministros para anlisis con estandares
certificados, solventes, reactivos y métodos de analisis apropiados y actualizados.
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3. Los principios del registro de plaguicidas

Las autoridades responsables, al manejar sus programas nacionales o regionales de registro,
deberian seguir una serie de principios importantes que se practican a nivel internacional. La
aceptacion y el uso de estos principios aseguraran una mayor eficiencia, transparencia y un
uso Optimo de los recursos durante el proceso de registro. Estos principios incluyen lo
siguiente:

Criterios y requisitos completos para registro, armonizados y claros;
Uso de toda la informacion disponible y aceptacion mutua de datos;
Transparencia e intercambio de informacion;

Evaluacién hecha sobre bases cientificas para determinar si se exigen medidas de
precaucion;

Consideraciéon de peligros;

Evaluacion y mitigacion del riesgo basada en la situacion local,

Analisis de riesgo/beneficio, tomando en cuenta las alternativas disponibles;
Monitoreo y evaluacion post registro;

Mecanismos para revisiones periddicas y no programadas de manera a dar respuesta a
la nueva informacién que puede tener impacto en el estatus regulatorio;

Proteccion de los derechos de propiedad intelectual de la solicitud.

La evaluacion de los datos conservados en el archivo de registro deberia respetar los
estandares y procedimientos aceptados y acordados internacionalmente, en la medida que
estén disponibles. Estos estandares deberian ser actualizados regularmente para asegurar su
conformidad con los avances cientificos actuales.

Es esencial que todos los pasos del proceso de registro sean transparentes, basados en
documentos de criterios y orientacion bien argumentados y publicados, con informacién
completa compartida con el solicitante sobre el resultado de los diferentes pasos del proceso
de registro. Las autoridades responsables deberian asegurar que los criterios y los
requerimientos para registro estan completos y claramente definidos. Lo mismo aplica para
los estandares de aceptacion de datos, para la calidad de los datos, para la aceptabilidad de los
productos plaguicidas formulados para usuarios y usos especificos, o para los criterios de
degradabilidad o acumulacion.

Los gobiernos deberian facilitar el intercambio de informacion entre autoridades responsables
a través de las instituciones nacionales, de las organizaciones internacionales, regionales y
sub-regionales asi como los grupos del sector publico. Deberian desarrollar la legislacion y las
regulaciones para permitir el intercambio de informacién con el publico sobre los riesgos y
los beneficios de los plaguicidas y también para facilitar la participacion del pablico en el
manejo de los plaguicidas del pais.

Las autoridades responsables deberian, siempre que fuere posible, utilizar datos que han sido
puestos bajo dominio publico, y preferentemente aquellos que han sido revisados previamente,
cuando se esta considerando una solicitud de registro. De este modo, se puede minimizar el
trabajo duplicado y el uso ineficiente. Se recomienda la aceptacion mutua de datos por
diversas autoridades regulatorias sobre tépicos como la eficacia y los residuos, entre otros,
siempre que se pueda establecer una solida base para asegurar que los datos son importantes
en relacion con la situacion que se esta considerando.
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Ademas, las evaluaciones de peligrosidad generalmente son aplicables globalmente y estan
disponibles a partir de fuentes publicadas, incluyendo las evaluaciones por los pares de la
Reunion Conjunta sobre Residuos de Plaguicidas FAO/OMS (JMPR). Estas pueden ser
utilizadas en la evaluacion de un expediente, siempre que la propiedad de los datos sea
tomada en cuenta adecuadamente.

Los paises deberian evaluar plenamente la eficacia de los plaguicidas, su comportamiento, su
destino final, su peligrosidad y riesgo en relacion con las diversas condiciones anticipadas de
uso en su pais. Cualquier procedimiento de registro deberia incluir una evaluaciéon de los
riesgos potenciales relacionados con el uso plaguicida para el que el plaguicida ha sido
requerido. Las instrucciones de uso, como indicadas en la etiqueta, deberian cubrir estos
riesgos y prescribir las medidas para su debida aplicacién, almacenamiento, manejo y
eliminacién para mitigar dichos riesgos. Al hacerlo, las autoridades responsables deberian
también garantizar que estas medidas puedan ser adoptadas realistamente por parte del
usuario para el que el producto ha sido destinado. También se deberian considerar los
requerimientos especificos bajo las politicas nacionales para el Manejo Integrado de
Plaguicidas (MIP) [5] y el Manejo Integrado de los Vectores (MIV) [6].

La autoridad responsable también deberia utilizar el andlisis de riesgo-beneficio como uno de
los principios de la consideracion del registro de plaguicidas. Bajo ciertas circunstancias, este
analisis podria tener que incluir la evaluacién del impacto potencial del uso de plaguicida
comparado con su no-uso, o la comparacion de los potenciales riesgos y beneficios del
producto bajo evaluacion con otros plaguicidas ya registrados o con opciones de manejo de
plagas disponibles localmente.

El sistema de registro también podria incorporar enfoques innovadores que puedan contribuir
a la reduccion de riesgo y a una mayor eficiencia en el proceso de registro. Los ejemplos
pueden incluir evaluacion comparativa de riesgo para asegurar que se seleccionen productos
con menor riesgo, una sustitucion a favor del registro de un producto con menor riesgo,
localizacion réapida de productos que son de menor riesgo y equivalentes de manera a lograr la
diversificacion de productos en el mercado que puedan ser considerados como idénticos en
cuanto a su formulacién quimica. Estos enfoques y otros estan descriptos con mas detalles en
la Seccion 8.

Un esquema de registro de plaguicidas deberia incluir también un programa efectivo de
monitoreo y evaluacion post-registro, ya que esto juega un papel muy importante para
garantizar que sea alcanzado el principal objetivo del registro que es la prevencién de los
riesgos inaceptables para la salud humana y el medioambiente. Implica actividades de
monitoreo para evaluar si el producto registrado ha sido autorizado para los propésitos para
los que fue aprobado y si es manipulado y distribuido correctamente, y de buena calidad. El
monitoreo post-registro también deberia dar informacion sobre la ocurrencia de cualquier
efecto adverso para la salud humana o en el medioambiente, eficacia inadecuada, desarrollo
de resistencia 0 no satisfaccion de los limites maximos de residuos. Brinda un medio para
medir la validez de las predicciones, basadas en los datos de registro, en relacion a la
seguridad humana y medioambiental y la eficacia de un plaguicida en particular.

Los gobiernos deberian establecer un procedimiento de re-registro para asegurar la revision
periddica de los ingredientes activos y de las formulaciones de los productos plaguicidas. El
nivel de detalle de las revisiones periddicas puede variar, sin embargo, y dependera en parte
de los recursos disponibles. Ademas, deberia existir la posibilidad de hacer revisiones no
programadas si la nueva informacién impone dicha revision, y de esta manera hacer posible
gue se implementen respuestas rapidas y efectivas para (i) las preocupaciones basadas en los
datos y la informacién del monitoreo post-registro de la situacion real en el uso préactico y de
otras fuentes, (ii) nuevos hallazgos cientificos sobre la peligrosidad de los productos en
relacién a la salud humana y el medioambiente, (iii) accion regulatoria tomada en otros paises
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en relacion al uso autorizado o a los niveles de residuos autorizados, y (iv) la inclusion en los
anexos pertinentes de las Convenciones de Roterdam y de Estocolmo.

4. Perfil del proceso de registro de plaguicidas

El proceso de registro incluye los siguientes pasos principales para el primer registro: (i)
preparacion y envio del expediente por parte del candidato; (ii) acciones administrativas
iniciales por parte de la autoridad responsable; (iii) verificacion completa; (iv) evaluacién
técnica y cientifica; (v) preparacion de resimenes y conclusiones; (vi) decisién sobre el
manejo de riesgo y el registro; (vii) publicacion y difusion de la decision de registro adoptada;
y (viii) emision de la etiqueta.

Ademas del primer registro, el proceso de registro también incluye:

Revisiones posteriores si se proponen enmiendas al uso, a las instrucciones de uso o a
la etiqueta;

Reconsiderar el estatus del registro al final del periodo para el cual el registro inicial
fue acordado;

Revisiones no programadas de plaguicidas registrados si hay nueva informacion que
impone dicha revision;

Cancelaciéon del registro por una variedad de motivos, como estd detallado a
continuacion.

La descripcion del proceso de registro a continuacién concierne un esquema completo de
registro. Muchos paises no tendran los recursos humanos y financieros para establecer un
esquema asi en el corto plazo. El Capitulo 12 brinda una guia con una introduccién por fases
del registro de plaguicidas para paises con recursos limitados. En cualquier caso, los
elementos y las etapas reales del proceso de registro aplicable en un determinado pais
deberian ser publicados por la autoridad responsable.

4.1 Proceso de registro
4.1.1 Preparaciony envio del expediente por parte del candidato

El candidato, si es necesario, deberia consultar a la autoridad responsable acerca de los
requisitos legales y demas, antes de someter la solicitud de registro.

Ciertos esquemas de registro pueden permitir a los candidatos enviar una pre-solicitud, es
decir un expediente resumido que indica los principales puntos que son pertinentes para el
producto en particular, de manera a obtener mas orientacion especifica sobre si el producto
puede ser registrado. La autoridad responsable puede en ese momento informar al candidato
gue el producto para el que se solicita el registro podria no reunir los criterios requeridos, en
base a la experiencia o en base a un cierto conjunto de criterios (por ejemplo, los plaguicidas
de una cierta clase de toxicidad no seran autorizados para un grupo especifico de usuarios en
el pais).
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El candidato deberia enviar la solicitud de registro segun el formato y las condiciones como
los especifica la autoridad responsable. La autoridad responsable podria decidir solicitar un
expediente electronico para facilitar el almacenamiento y la consulta de los datos.

El formulario de solicitud de registro deberia incluir un resumen completo y objetivo de todos
los datos asi como las conclusiones del candidato. Los requerimientos generales pertinentes
para el expediente deberian ser puestos a disposicion del pablico y la autoridad responsable
deberia dar curso a cualquier solicitud escrita de un requisito especifico. El candidato deberia
cumplir con todos los requerimientos técnicos y financieros como esta especificado en los
reglamentos de registro del pais.

4.1.2  Acciones administrativas iniciales de la autoridad responsable

Luego de recibir la solicitud de registro, la autoridad responsable deberia crear un archivo
Unico para esta solicitud y asegurarse de que toda correspondencia sea adecuadamente
archivada y facilmente consultable.

La autoridad responsable deberia, a recepcion de la solicitud de registro, enviar al candidato
una confirmacioén de recepcion de dicha solicitud dentro de un plazo razonable. En el caso de
gue se requiera un pago para remitir una solicitud de registro, también se deberia enviar una
confirmacion de recepcion de dicho pago, como parte de un procedimiento completo de
verificacion.

Los datos confidenciales sobre productos plaguicidas deberian ser manejados solamente por
personal autorizado. Dichos documentos deberian ser mantenidos todo el tiempo en un sitio
seguro. Se deben tomar medidas por eventuales pérdidas (incendio, robo, dafios por agua,
etc.). Se debe mantener en seguridad una copia del expediente, en un lugar fisico diferente.

4.1.3  Verificacion completa

La autoridad responsable deberia verificar, debidamente a tiempo, si el expediente esta
completo en relacion a los requerimientos y a los criterios especificados. La verificacion
también deberia incluir la consideracion de cualquier solicitud de exoneracion por parte del
candidato.

En base a la verificacion completa, la autoridad responsable deberia solicitar al candidato que
brinde cualquier informacién faltante o incompleta en el expediente. Si los vacios de los datos
enviados son considerados esenciales para la evaluacion, la autoridad responsable deberia
informar al candidato que se pospondra todo el procedimiento hasta tanto no se reciban los
datos faltantes. Después de la verificacion completa la autoridad responsable y el candidato
deberian acordar un plan de trabajo que incluya los tiempos esperados para la toma de las
decisiones regulatorias.

4.1.4 Evaluacion técnicay cientifica

El expediente de registro, incluyendo cualquier dato generado a solicitud de la autoridad
responsable, deberia ser remitido a expertos calificados en las areas pertinentes incluyendo
eficacia, salud humana y efectos medioambientales, para evaluacion técnica de los datos.
Estos expertos podrian ser miembros de la oficina de la autoridad responsable o expertos
académicos o de instituciones de investigacion. Ellos deberian realizar la evaluacion haciendo
uso siempre que sea posible de metodologias y criterios acordados internacionalmente. Se
deberia tener el cuidado de asegurar que estos expertos sean realmente independientes, que no
haya ningun conflicto de intereses en relacion con los datos que deben evaluar y que el
expediente sea administrado con rigurosa confidencialidad.
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Después de la recepcion de la evaluacion de los datos en las areas pertinentes, la autoridad
responsable deberia, si es necesario, solicitar al candidato el envio de cualquier dato adicional
que sea considerado esencial por los evaluadores. Toda solicitud del candidato para la
exoneracion de envio de datos deberia ser analizada, en principio, en esta etapa. La autoridad
responsable también deberia especificar un periodo de tiempo dentro del cual estos datos
deberian ser enviados y también indicar que todo el procesamiento de la solicitud de registro
queda pospuesto hasta recepcion de dichos datos. Si es apropiado, y en su debido momento, la
autoridad responsable también puede tomar nota de la opinion experta de otras autoridades
regulatorias competentes durante la evaluacion de los datos.

4.1.5 Preparacion de los resimenes y las conclusiones

Los revisores deberian enviar sus conclusiones a la autoridad responsable dentro de un plazo
razonable de tiempo acordado y brindar un resumen con una lista de los datos y el analisis
sobre el que fundamentan sus conclusiones.

En base a las evaluaciones y a las recomendaciones de los expertos, la autoridad responsable
deberia preparar un resumen completo de todos los datos pertinentes y de las conclusiones de
los expertos para ponerla a consideracién del Consejo de Plaguicidas si considera que la
revision de los datos ha sido debidamente completada y permite tomar una decision.

4.1.6 Manejo del riesgo y decision de registro

El Consejo de Plaguicidas tomara la decision final sobre el registro del plaguicida, tomando
en cuenta la revision preparada por la autoridad responsable, y posiblemente el resultado del
procedimiento publico de revision.

La decision del Consejo de Plaguicidas puede ser de acordar un registro temporario o
permanente, con o sin restricciones y/o condiciones, o una denegacion. El Consejo también
puede decidir suspender su decision, y solicitar el envio de mas datos o analisis.

El uso de un plaguicida generalmente se aprueba para aplicaciones especificas, por ejemplo
para control de determinadas plagas sobre ciertos cultivos o aplicaciones en particular, para el
control de plagas molestas o para vectores de enfermedades. Estos propésitos aprobados
deben ser incorporados a la decision de registro.

La efectividad del producto para controlar plagas especificas, y el riesgo de residuos en los
cultivos concernidos, estan entre los factores que juegan un papel en las decisiones que
limitan la aprobacién a ciertas combinaciones cultivo-plaga.

En los casos de riesgo elevado para la salud humana o el medioambiente, el uso de ciertos
plaguicidas puede resultar severamente restringido. Dichas restricciones severas pueden, por
ejemplo, especificar que el producto sélo puede ser utilizado por operarios calificados y para
fines muy especificos.

Sin embargo, las restricciones al uso de plaguicidas como una forma de manejo del riesgo
solamente resultan efectivas si son correctamente aceptadas y si se verifica su debido
cumplimiento. ElI Cddigo de Conducta por lo tanto estipula que la prohibicion de la
importacion, la venta y la adquisicion de productos altamente toxicos y peligrosos es
aceptable si otras medidas de control o de buenas practicas de mercadeo son insuficientes para
garantizar que el producto puede ser manipulado por el usuario con un nivel de riesgo
aceptable.

Cuando el Consejo concluye que se debe autorizar un registro, la autoridad responsable
deberia asignar un namero unico de registro vinculado al registro especifico del solicitante. Si
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el registro de un plaguicida es rechazado, o si el uso del plaguicida resulta severamente
restringido, acciones especificas adicionales post registro podrian ser tomadas para proteger la
salud humana y el medioambiente.

La autoridad responsable puede publicar su resumen y su propuesta de decision de registro e
invitar a terceras partes a dar sus opiniones. Se deberia tener el cuidado que ningun proceso
publico de revision atrase irrazonablemente el proceso de registro.

4.1.7 Publicacion y difusion de la decision de registro

La autoridad responsable deberia informar al candidato la decision del Consejo de Plaguicidas.
En aquellos casos en los que el registro es autorizado, la autoridad responsable deberia
informar al candidato acerca de todas las condiciones pertinentes vinculadas al registro,
incluyendo las condiciones de rotulacion y de mercadeo y el nimero de registro.

La autoridad responsable deberia entonces iniciar las acciones necesarias para publicar la
decision en la gaceta gubernamental u oficial para que el producto quede legalmente
registrado. La informacidn contenida en la gaceta deberia incluir: nombre del registrante,
nimero de registro, nombre comercial del producto, ingrediente(s) activo(s) asi como su(s)
concentracion(es), formulacién y uso. Sélo los registrantes de productos registrados deberian
estar autorizados a importar y/o manufacturar los productos para la venta. La autoridad
responsable también puede poner en Internet esta informacion.

La autoridad responsable deberia también informar a todos los representantes clave de las
agencias e instituciones gubernamentales, incluyendo las instancias del orden publico, las
autoridades aduaneras, los servicios fitosanitarios o los servicios de salud publica asi como los
expertos que participaron en la evaluacion de una decisién favorable. Las agencias del orden
publico y los expertos también pueden recibir informacion relacionada con las aplicaciones
gue fueron denegadas.

4.1.8 Emision de la etiqueta

La industria deberia suministrar datos adicionales a la autoridad responsable para favorecer
eventuales nuevos usos (extensiones a la etiqueta). Si estas solicitudes adicionales para las
etiquetas son aprobadas por las autoridades, entonces seran incluidas en el contenido de la
etiqueta.

4.2 Proceso y actividades post registro
4.2.1 Archivos

La autoridad responsable deberia asegurar que las decisiones tomadas, incluyendo los
resimenes, evaluaciones, deliberaciones y conclusiones del Consejo de Plaguicidas,
comunicaciones escritas (incluyendo correos electrénicos) y datos, estén documentados y
almacenados apropiadamente para futuras referencias. Se deben asignar instalaciones
adecuadas para almacenar este tipo de informacion confidencial, la que debera permanecer
accesible unicamente al personal autorizado.

4.2.2 Monitoreo y evaluacién post registro
El monitoreo y la evaluacion post registro brindan un medio para medir la validez de las
previsiones, basadas en datos de registro, relativas a la eficacia, la seguridad y los impactos

medioambientales de un producto plaguicida en particular. EI monitoreo y la evaluacion
posterior al registro puede revelar que un producto ya no es efectivo como resultado del
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desarrollo documentado de la resistencia al plaguicida hasta el punto de ser inefectivo en el
terreno, que el producto sea de calidad pobre o que haya causado riesgos inaceptables para la
salud humana y el medioambiente. El abuso generalizado del plaguicida concernido o la no
observancia de las restricciones son factores que también deberian ser tomados en
consideracion. La autoridad responsable puede hacer uso de los hallazgos alcanzados por el
monitoreo y la evaluacion post registro para tomar las necesarias medidas correctivas, como
adendas a las recomendaciones de uso y dosificacidn, restricciones de uso o, si es necesario,
retiro del registro del producto.

El Codigo de Conducta solicita a los gobiernos revisar periédicamente los plaguicidas que se
mercadean en su pais, sus usos aceptables y su disponibilidad para cada sector del publico,
para conducir revisiones especiales cuando sea indicado por la evidencia cientifica y para
implementar programas de vigilancia sanitaria de aquellas personas que estdn expuestas
laboralmente a los plaguicidas e investigar, y también documentar, los casos de
envenenamiento.

Se deberia prever un mecanismo para reportar los casos de efectos adversos provocados por
los plaguicidas asi como para recolectar y analizar dichos datos. Los gobiernos deberian
recabar y registrar datos de importacion, exportacién, fabricacién, formulacion, calidad,
cantidad y uso de los plaguicidas de manera a analizar el alcance de cualquier posible efecto
sobre la salud humana o el medioambiente y para dar seguimiento a las tendencias del uso de
los plaguicidas con propdsitos econémicos u otros. El desarrollo de sistemas de localizacion-
y-seguimiento de plaguicidas facilitara esta recoleccion de datos, y deberia ser fomentada
tanto como sea posible.

El monitoreo y la evaluacidn post registro también puede tomar en cuenta otras fuentes de
informacién como las publicaciones de otros paises relativas a los problemas de salud y del
medioambiente generados por los plaguicidas, especialmente cuando estos datos pueden ser
extrapolados a la situacion local de una manera apropiada.

4.2.3  Re-registroy revisiones no programadas

El Cddigo de Conducta insta a los gobiernos a establecer un procedimiento de re-registro para
garantizar la revision periddica de los plaguicidas registrados, y asi asegurar que se tomaran
medidas réapidas y efectivas si las nuevas informaciones sobre el desempefio del producto o
sus riesgos indican que se deben iniciar acciones regulatorias. Tales procedimientos de re-
registro pueden tomar diferentes formas, dependiendo de la legislacion nacional y de los
recursos disponibles.

Un registro normalmente se concede por un periodo limitado de tiempo, y su periodo depende
de las circunstancias nacionales y de la capacidad para una revision de re-registro. Antes del
final del periodo de registro, los registrantes deberian remitir una solicitud de re-registro de su
producto, basada en los requerimientos y las condiciones establecidas por la autoridad
responsable del pais. La solicitud deberia incluir toda informacion nueva acerca del producto
que haya sido puesta a disposicion publica durante el periodo transcurrido. La autoridad
responsable deberia entonces proceder a evaluar la solicitud de re-registro, tomando en cuenta
cualquier nuevo dato o informacion asi como los estandares y el conocimiento cientifico y
cualquier actualizacion de los requisitos que haya tenido lugar a partir del registro anterior. Si
no se envia una solicitud de re-registro al final del periodo de registro, el plaguicida deberia
ser quitado del registro de plaguicidas y no se deberia permitir la continuacion de su uso.

Debido a que las re-evaluaciones periddicas completas de un plaguicida demandan muchos
recursos, otras opciones para la revision periddica estan a disposicion de una autoridad
responsable. Estas opciones incluyen hacer llamados para envio de datos de partes especificas
del expediente, revisiones parciales de aquellas evaluaciones para las que se produjeron
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cambios importantes del conocimiento disponible, o revisiones de la retroalimentacion
generada por los programas de monitoreo.

Se deberian hacer preparativos concretos para las revisiones no programadas de plaguicidas
registrados cuando se pone a disposicion puablica nueva informacion que puede afectar las
evaluaciones de eficacia o de riesgo que se habian realizado con anterioridad. Dicha
informacion puede incluir datos sobre el desarrollo de resistencia de las plagas, efectos
adversos sobre la salud o el medioambiente, o cambios en los niveles maximos para
requerimientos de residuos en los cultivos de exportacion. En estos casos, el registro del
plaguicida podria tener que ser revisado antes de que expire formalmente.

4.2.4  Arreglos administrativos para cambios menores

Los cambios menores en el expediente de registro, como los cambios de la direccion o el
numero de teléfono de la empresa o de los distribuidores, que no afectan el contenido de la
decision de registro, pueden ser manejados por medio de un arreglo administrativo sencillo,
aunque tengan un efecto en la etiqueta del producto.

Se recomienda que todo cambio menor hecho al registro quede reflejado en el nimero de
registro, por ejemplo agregando un sufijo al final del nimero. Esto facilitara la localizacién
del producto en relacion al producto registrado inicialmente.

4.25 Arreglos administrativos para cambios mayores

Los cambios mayores en el registro, como cambios a la etiqueta o para agregar nuevos usos
(cultivos, plagas o vectores), necesitaran de una revisién completa o parcial del paquete de
datos enviados por el registrante y, cuando fuere necesario, se solicitaran y evaluaran datos
adicionales antes de la aprobacion de la solicitud.

4.2.6  Procedimiento para apelaciones

Si se rechaza el registro de un plaguicida, o si se le imponen restricciones, se debera permitir
al candidato apelar dicha decision. Un procedimiento formal de apelacién debe ser incluido en
las regulaciones de plaguicidas, detallando el procedimiento completo, las condiciones para
apelar y los tiempos limites para cada uno de los pasos del procedimiento. La autoridad
responsable deberia comunicar esta decision al solicitante, cuando corresponda. Sin embargo,
debe estar claro que los procedimientos para apelar no deben permitir el cuestionamiento de la
validez de los criterios.

4.2.7 Litigio

Dependiendo del sistema legal nacional, un candidato puede presentar su caso ante la justicia
si no esta satisfecho con el resultado del procedimiento de apelacion. Otras terceras partes,
incluyendo los grupos de interés publico, dependiendo del sistema legal nacional, pueden
también tener la oportunidad de poner en tela de juicio la decision de registrar o no registrar
un determinado plaguicida. EI Consejo de Plaguicidas debe por lo tanto conservar registros de
todas sus decisiones y deliberaciones.

4.2.8 Notificacion del Convenio de Réterdam

Para las Partes en el Convenio de Réterdam, la autoridad responsable deberia informar la
autoridad nacional designada en el Convenio (si no es en si misma dicha autoridad) sobre
cualquier accion regulatoria final que haya iniciada para prohibir o restringir severamente el
uso de un plaguicida con el propdsito de proteger la salud humana o el medioambiente.
Dichas decisiones son consideradas como una prohibicién o una severa restriccion bajo el
Avrticulo 2 del Convenio, que también contempla el caso de un plaguicida al que se ha
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rechazado la aprobacidn de utilizacién por primera vez o que ha sido retirado por la industria
ya sea del mercado nacional o por otras consideraciones relativas al proceso de aprobacion,
donde hay clara evidencia de que dicha accion fue iniciada con el propdsito de proteger la
salud humana y el medioambiente. En linea con el Articulo 5 del Convenio, se solicita a la
autoridad nacional designada que notifique al Secretariado dichas acciones regulatorias
finales dentro de los 90 dias después de que comience a tomar efecto dicha accion.

Cuando un quimico aparece en la lista del Anexo Il del Convenio, estd sujeto al
consentimiento fundamentado previo, o procedimiento CFP. Bajo este procedimiento, se
solicita a las Partes informar al Secretariado si consienten o no la importacién futura de estos
quimicos. Estas decisiones son legalmente vinculantes para las Partes del Convenio. En linea
con el Articulo 10, una decision de no consentir la futura importacion deberia ir acompafiada
de la prohibicién de (i) la importacion de dicho quimico de cualquier otra fuente y (ii) la
produccién nacional del quimico para uso local. La prohibicién de la importacion y de la
produccién nacional de un quimico justifica la cancelacidn de su registro.

Se puede encontrar mas informacion sobre la notificacion de la accion regulatoria final asi
como de la aplicacién del procedimiento CFP, y deméas provisiones del Convenio de
Réterdam, en su pagina web [7].

4.3 Permisos para fines experimentales

Los gobiernos deberian tener regulaciones que permitan la importacion de pequefias
cantidades de plaguicidas no registrados para propositos de investigacion, educacion o
registro. Dichas regulaciones permitiran que las autoridades responsables emitan un permiso
para experimentar para que cualquier sector que tenga la capacidad de cumplir con las
condiciones de las regulaciones pueda importar una cantidad limitada de plaguicida para
alguno de los propositos arriba mencionados.

Las regulaciones requeriran que los candidatos, entre otras cosas, brinden alguna informacion
béasica sobre el plaguicida (como el nombre de c6digo, nombre comun, el tipo de plaguicida,
el grupo quimico, el porcentaje de ingrediente activo, LD aguda oral y dérmicas,, toxicidad
por inhalacion, toxicidad para peces), el propoésito de la importacion, la cantidad a importar, y
detalles sobre donde, cudndo y quién realizara el experimento. La autoridad responsable
entonces evaluara la solicitud y decidira si se debe emitir o no un permiso para fines
experimentales y, de ser asi, detallara las condiciones relativas a dicha autorizacién. Las
condiciones del permiso deberan depender, entre otras cosas, del estado de desarrollo del
quimico, la cantidad de quimico autorizada para importacion, el requerimiento de eliminar los
cultivos después de las pruebas experimentales (si es pertinente), la localizacion de las
pruebas y suministro de informacion de la fecha del experimento para la inspeccion por parte
de la autoridad responsable.

4.4  Procedimiento rapido de registro y plaguicidas para situaciones de
emergencia

4.4.1 Procedimiento rapido de registro para productos con bajo/reducido nivel de riesgo
Las autoridades responsables pueden decidir que para ciertos tipos de plaguicidas que han
sido reconocidos por tener un riesgo bajo, se puede seguir un procedimiento de registro rapido,

en cuyo caso podria ser suficiente para la evaluacion un conjunto limitado de datos. Esta
evaluacion deberia ser realizada con un cronograma acelerado. Un procedimiento rapido
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como éste deberia basarse en requerimientos y criterios claros y publicados. Si se establece
este tipo de procedimiento, es importante definir cuidadosamente qué grupos de productos
podrian incluirse en este procedimiento para asi evitar la discusion sobre si un producto es o
no de bajo riesgo.

4.4.2  Procedimientos para el uso de plaguicidas en situaciones de emergencia

Se deberia prever admitir que ciertos plaguicidas que no estan registrados sean utilizados en
situaciones de emergencia, para controlar el estallido de ciertas plagas en sectores agricolas o
de salud publica bajo circunstancias especiales. Se debe prever procedimientos especiales en
relacién a la aprobacion del uso de dichos plaguicidas en estas situaciones. Debe estar claro
quién tiene la autoridad para declarar una emergencia y solicitar al Consejo de Plaguicidas
que se apruebe un uso de emergencia. Generalmente, se limitara y especificara la cantidad de
plaguicida, el periodo de tiempo y los usuarios autorizados que se aprueban. Se podria
requerir un monitoreo especial. La oficina de la autoridad responsable deberia servir como la
unidad que administre todos los aspectos de estas situaciones. Después del uso de emergencia
del plaguicida, se deberia considerar registrar el plaguicida segin el procedimiento normal
para garantizar que esté disponible, si es necesario, para controlar los estallidos de futuras
plagas.

4.5 Cancelacion de registro

La cancelacion del registro es una parte importante del proceso de registro. El registro puede
ser cancelado por los siguientes motivos:

Prohibicidon de un plaguicida;

Cancelacidn activa del registro después de la revision por parte del Consejo de
Registro antes del final del periodo que cubre el registro;

Decision de no extender mas alla de la expiracion del periodo de registro;

Expiracion del periodo de registro sin que haya una solicitud de renovacién
(cancelacién pasiva);

Retiro voluntario por parte de la compafiia.

La prohibicién implicara la imposibilidad de usar el plaguicida en el pais, para proteger la
salud humana y el medioambiente. Esto significa que ninguna solicitud para su registro sera
tomada en cuenta. El registro de un plaguicida puede ser cancelado como resultado de
conocer nueva informacién que demuestra que la continuacién del registro del plaguicida no
es deseable o por haber infringido el registrante ciertas disposiciones legales. Si los
registrantes no tienen la capacidad de cumplir con los requerimientos que imponen las
autoridades responsables, el registro de sus productos podria ser desautorizado después de su
expiracion. Algunos registrantes, por razones comerciales, no solicitan la extension del
periodo de registro de sus productos, en cuyo caso los productos ya no estaran registrados a
partir del momento en que venzan los periodos de registro. Ciertos registrantes también en
ocasiones han retirado voluntariamente el registro de sus productos por preocupaciones en
torno a la seguridad, o por motivos comerciales.
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5. Requisitos para datos y el expediente de registro

La autoridad responsable de un pais deberia especificar clara y ampliamente los tipos de datos
que requiere para el registro de un plaguicida. Se deben determinar el formato, asi como el
numero de copias para el expediente. La responsabilidad de generar o suministrar los datos
para sostener un registro deben reflejar las condiciones del pais o region al que esta destinado
el plaguicida.

5.1 Calidad de los datos

Los datos brindados por el solicitante deben ser de alta calidad y confiabilidad y, siempre que
fuere posible, basarse en directrices y métodos de pruebas reconocidos internacionalmente,
como aquellos publicados por la FAO, la OMS y la Organizacién para la Cooperacién vy el
Desarrollo Econémico (OCDE) [8], entre otros.

Los datos deben ser generados de acuerdo con soélidos procedimientos cientificos y
experimentales y seguir principios de buenas practicas de laboratorio, siempre que sean
aplicables.

Si lo ha solicitado la autoridad responsable, se deben enviar informes completos. Los
resimenes también deben ser de alta calidad, y reflejar plenamente los hallazgos de los
estudios. Los candidatos deben garantizar que los patrones de uso propuestos, las solicitudes
de etiquetas y direcciones, los embalajes y la documentacion técnica reflejan fielmente el
resultado de las pruebas y las evaluaciones cientificas.

5.2 Descripciéon general de los requerimientos de datos

Los datos requeridos para apoyar una solicitud de registro deberian cubrir todos los aspectos
pertinentes del producto durante su ciclo de vida completo. Deberian incluir la identidad y las
propiedades fisicas y quimicas del ingrediente activo y del producto plaguicida formulado,
métodos analiticos, la toxicidad humana y medioambiental, la etiqueta y los usos propuestos,
hojas de datos de seguridad, eficacia para la aplicacion o uso previsto asi como los residuos
generados por el uso, manejo de envases y eliminacion del producto residual. Los analisis de
los plaguicidas de la FAO y la OMS también deberian ser incluidos, cuando estén disponibles.

Los datos de eficacia, cuando son aplicables, deberian ser generados en relacion a la plaga-
meta o las especies de vectores identificadas, y en condiciones ecoldgicas que representen
areas en las que se prevé usar el plaguicida. Los datos generados en otro pais que tiene
condiciones ecoldgicas y epidemioldgicas similares deberian ser aceptados, siempre que sean
pertinentes, si responden a los requerimientos para pruebas nacionales [9]. Cuando estan
disponibles y son pertinentes, las evaluaciones de plaguicidas de salud publica del Programa
de Evaluacioén de Plaguicidas de la OMS (OMSPES) deberian ser tomadas en cuenta [10].

Los requerimientos para datos pueden variar en dependencia de diversos aspectos, entre ellos:

La naturaleza del plaguicida (plaguicidas quimicos sintéticos, plaguicidas
microbianos, etc.);

El patron de uso previsto (por ejemplo, plaguicidas agricolas para uso de campo,
plaguicidas utilizados en invernaderos, plaguicidas para control de vectores,
plaguicidas para uso domestico, insecticidas para madera);

24



Si el producto es un ingrediente activo o una formulacion;
Si el producto esta hecho en base a un nuevo ingrediente activo o uno genérico;
Si el producto serd utilizado a gran escala o en usos menores;

Si el producto es (o esta estrechamente relacionado con) un plaguicida reconocido por
su bajo riesgo;

La autoridad responsable deberia por lo tanto definir los requerimientos de datos arriba
mencionados, y las reglas para las exoneraciones de datos, de manera a evitar una generacion
innecesaria de datos, y asi poder reducir los costos para el solicitante.

Las pruebas de eficacia pueden no ser solicitadas para plaguicidas basados en un ingrediente
activo grado técnico registrado por equivalencia, siempre que el uso previsto sea el mismo
que el uso que se aprobo para productos similares que ya estan en el mercado.

5.3 Enfoque por etapas para los requerimientos de datos

Cada vez mas, las autoridades responsables utilizan enfoques por etapas o escalonados para
las evaluaciones y los requerimientos de datos.

En un enfoque escalonado, en un primer momento el candidato solicitante necesita enviar un
conjunto de datos mas limitado. Si, sobre la base de este conjunto limitado de datos iniciales,
la prueba de eficacia, de residuos, y de riesgos humanos y medioambientales muestra que el
producto es apto para su registro, no serd necesario enviar otros datos adicionales. Si, por el
contrario, este primer conjunto de datos limitados no permite hacer una evaluacién conclusiva,
se solicitaran al candidato datos adicionales para las areas que requieren mayor evaluacion
(por ejemplo, estudios de toxicidad mas especificos, datos de exposicion mas precisos, 0
pruebas de eficacia a mayor escala). Este proceso de evaluacion por etapas puede repetirse
varias veces hasta que se tome una decision final sobre el registro.

Las ventajas de las evaluaciones y las solicitudes de datos por etapas estan en que el costo
para el solicitante se reduce a lo absolutamente necesario, y que la autoridad responsable
solamente evalla los datos que son realmente necesarios para llegar a una decisién final. Sin
embargo, se necesita tener una comunicacion eficiente entre el candidato y las autoridades
responsables para que este enfoque resulte efectivo y no atrase el proceso de registro.

5.4 Requerimientos de datos para paises especificos

Ciertos paises pueden requerir datos que generalmente no se solicitan en otros esquemas de
registro. Esto puede ser particularmente el caso si las condiciones de uso son diferentes en
este pais o region, donde las plagas, los modos de aplicacion, o la exposicion por causa de las
condiciones climaticas, son diferentes.

5.5 Proteccién de datos y confidencialidad

Las autoridades de registro de plaguicidas recibirdn muchos documentos, materiales y una
amplia gama de datos de empresas que desean registrar sus productos. Las empresas que
envian dichos datos para registro de un plaguicida tienen interés en garantizar que esta
informacion que cuesta generar, y que podria ser utilizada injustamente por la competencia,
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esté convenientemente protegida. Al mismo tiempo, las buenas politicas publicas y las leyes
nacionales se esfuerzan por conciliar los intereses en competencia y brindar suficientes
incentivos para que dichos datos sean generados en primer lugar, garantizando que los
productores activos tengan oportunidades razonables para ingresar al mercado y brindando la
posibilidad de que se pongan a disposicion del publico todo o parte de los datos concernidos.

Existen muchos tipos diferentes de datos, para los cuales hay diferentes mecanismos y niveles
de proteccion. También hay mucha variabilidad en la manera en la que cada pais protege los
datos como una categoria separada de derechos de propiedad intelectual (DPI) a partir de sus
propias leyes. Para los Miembros de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la
proteccion de la informacion no revelada es obligatoria bajo el Acuerdo sobre aspectos de
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (TRIPS), contenido en el
Anexo 1C de la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En un intento por alcanzar el equilibrio entre los intereses en competencia, y promover el
interés publico para el desarrollo de dichos datos por las empresas y que sean referenciados
por las autoridades regulatorias, se solicita a los Miembros de la OMS proveer dos formas de
proteccién de pruebas no reveladas o de otros datos, de conformidad con el Articulo 39.3 del
Acuerdo TRIPS. La primera es en contra del uso comercial injusto, cuando:

Los datos deben ser enviados como una condicion de aprobacion de mercadeo de
productos quimicos farmacéuticos o agricolas;

Esos productos utilizan nuevas entidades quimicas;
La generacion de datos implica considerables esfuerzos; y

Los datos no son revelados.

La segunda manera de proteger los datos de pruebas es contra la revelacion de dichos datos,
excepto cuando es necesario proteger al publico, a menos gque se den pasos para asegurar que
los datos estan protegidos contra un uso comercial injusto.

El Acuerdo TRIPS no aborda el tema de como deberia implementar la proteccion contra el
uso comercial injusto los Miembros de la OMS. Generalmente se ha implementado en las
leyes nacionales algln tipo de proteccién de datos de pruebas. Por ejemplo, un nimero de
Miembros de la OMS suministra proteccion por un periodo de exclusividad determinado
durante el cual ni las autoridades regulatorias ni las terceras partes pueden apoyarse en los
datos remitidos inicialmente por la empresa para propositos regulatorios de aprobacion sin el
consentimiento de la empresa donde se originaron los datos. Otros Miembros de la OMS
implementaron enfoques de proteccion de datos que no brindan proteccion por un periodo
especifico de exclusividad.

Los paises pueden tener diferentes enfoques sobre qué autoridades gubernamentales deberian
tener la responsabilidad de la proteccion de los datos. Sin embargo, para los datos de
plaguicidas agricolas o de salud publica, la autoridad de registro de plaguicidas es
generalmente responsable de desarrollar y administrar la pertinente legislacion nacional,
incluyendo su adhesion a los compromisos internacionales relativos a los derechos de
propiedad intelectual. Cuando es apropiado, las autoridades de plaguicidas deberian consultar
la oficina nacional que tiene responsabilidad general sobre los derechos de propiedad
intelectual, de manera a asegurar un enfoque armonioso en relacion a la proteccién, el manejo
y el acceso a los datos de registro, los materiales y los documentos.

Para los Miembros de la OMS, se puede esperar que las leyes y las regulaciones nacionales
pertinentes, y su administracion, reflejen los estandares minimos establecidos por el Acuerdo
TRIPS, como estéa explicado arriba. Los paises que no son miembros de la OMS pueden tener
una legislacion o reglas sobre la propiedad intelectual, y deben ser respetadas. Cuando no
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existe dicha legislacion o reglas, se recomienda a las autoridades de registro de plaguicidas
usar el Acuerdo TRIPS, y las decisiones especificas tomadas por diferentes Miembros de la
OMS, como puntos de referencia. Se notificaron a la OMS los detalles de los diversos
enfoques nacionales de muchos paises para la implementacion de los estandares TRIPS sobre
proteccién de datos, y estan a disposicion por medio de una simple solicitud al Secretariado.

6. Evaluacion del expediente de registro (revision de
datos)

6.1 Evaluacion del expediente de registro enviado

La autoridad responsable deberia seguir los siguientes pasos como estipulados a continuacion:

Verificacion de autenticidad: la autoridad responsable deberia asegurar que un
solicitante tiene los derechos para enviar el expediente de registro y si los datos
remitidos son auténticos.

Verificacion completa: la autoridad responsable deberia asegurar que los datos en el
expediente enviado estan completos y en conformidad con los requerimientos para
datos publicados oficialmente para el uso previsto del plaguicida.

Solicitud de exoneracion: la autoridad responsable deberia asegurarse de que si existe
una solicitud para exonerar ciertos datos, las razones que se brindan son aceptables en
relacién al conjunto de criterios.

Evaluacion de la calidad de los datos: la autoridad responsable deberia asegurarse de
que los datos remitidos son de calidad aceptable y de que cumplen con todos los
estandares requeridos.

Evaluacion del estatus de registro en otros paises: la autoridad responsable deberia
asegurarse de que los datos sostienen el registro para el uso que se prevé.

Evaluacion de riesgo: la autoridad responsable deberia asegurarse de que los riesgos
de usar el plaguicida segun la etiqueta propuesta son aceptables.

Pertinencia de los datos: la autoridad responsable deberia asegurarse de que todos los
datos proporcionados son pertinentes en relacion a las condiciones bajo las cuales el
producto serd utilizado y para los cultivos y plagas/enfermedades a los que seré
aplicado.

6.2 Solicitud y evaluaciéon de datos adicionales

Si la autoridad responsable debiera concluir que los datos suministrados estan incompletos o
gue el resultado de ciertos estudios requiere informacion mas detallada, deberia solicitar al
candidato el envio de datos adicionales para permitir le realizacion de una evaluacion mas
completa. Se pueden producir diferentes escenarios:

(a) El conjunto de datos estd incompleto para permitir una evaluacion y el proceso de
registro se suspende hasta recepcion de los datos adicionales solicitados;
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(b) EI conjunto de datos estd incompleto para una evaluacion que conduzca a un registro
provisorio bajo ciertas condiciones restrictivas y para un periodo de tiempo limitado,
como un registro temporario;

(c) Los datos estdn completos al compararlos con los requerimientos, pero ciertos
aspectos requieren mas andlisis. La autoridad responsable puede decidir acordar el
registro por un periodo que sea lo suficientemente largo para permitir que estos
andlisis adicionales sean llevados a cabo.

6.3 Uso de evaluaciones existentes del mismo ingrediente activo y/o
producto

En caso que el solicitante tenga la propiedad de los datos o pueda justificar plenamente el
derecho a usar los datos para su solicitud de registro, hay elementos de registros existentes
gue pueden ser utilizados para nuevas solicitudes basadas en los mismos ingredientes activos.
Sin embargo, si los datos fueran propiedad de otro propietario y el candidato solicitante no
pudiese justificar su derecho a utilizarlos, la autoridad responsable no deberia utilizar los
datos y la evaluacion del primer registrante para aprobar el producto del segundo solicitante.

7. Toma de la decision

Este es uno de los pasos mas importantes en el proceso de registro y deberia ser llevado a
cabo por expertos calificados y basado en criterios y procedimientos sélidamente establecidos
pertinentes para el uso previsto del plaguicida. Es importante que los candidatos suministren
datos de calidad para apoyar sus solicitudes de manera que la autoridad responsable pueda
tomar decisiones informadas que garantizardn que los productos registrados tengan el
desempefio como esté previsto y no causen efectos adversos inaceptables para las personas y
el medioambiente.

El Consejo de Plaguicidas deberia tomar sus decisiones para registrar un plaguicida, o
denegar el registro, en base a criterios que fueron definidos legalmente. Esto incrementaré la
transparencia y la independencia de la toma de decision.

7.1  Analisis de riesgo/beneficios

Al considerar la necesidad de un plaguicida, la autoridad responsable deberia sopesar los
beneficios en relacion a los riesgos que representard el plaguicida si debiera ser utilizado en
las condiciones locales. Las preguntas importantes que se deben considerar son: si la(s)
plaga(s) contra la(s) cual(es) el plaguicida sera utilizado es un problema; si estan disponibles
alternativas apropiadas (no quimicas) o quimicos menos toxicos con buen rendimiento de
costo/efectividad; si hay necesidad de utilizarlo en el manejo de la resistencia; o si el uso del
plaguicida es compatible con los enfoques MIP y MIV. Por otro lado, los riesgos a la salud
humana y medioambiental pueden también ser riesgos econémicos, por ejemplo si los limites
maximos de residuos para ciertos plaguicidas en cultivos de exportacion han sido establecidos
a un nivel de deteccion en el pais de destino.
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7.2 Evaluacion de eficacia

La evaluacion de eficacia en el registro de un plaguicida deberia ser realizada, cuando
corresponde, para asegurar gque los plaguicidas aprobados sean eficaces para el uso que se
prevé. La evaluacidon brindaré a la autoridad responsable la necesaria informacién para decidir
e incluir los argumentos apropiados en la recomendacion de uso sobre la etiqueta. Las
Directrices sobre la evaluacion de eficacia para el registro de productos de proteccion vegetal
estan a disposicién en la FAO [9]. Las Directrices para las pruebas de evaluacién de ciertos
plaguicidas de salud publica estan a disposicion en OMSPES [10] y los gobiernos deberian
utilizar dichas evaluaciones cuando sea pertinente para evitar la duplicacion de esfuerzos y
minimizar las pruebas locales del producto.

La evaluacion de eficacia no siempre implica pruebas locales. En algunos casos podria ser
suficiente revisar los resultados de pruebas realizadas en paises vecinos que tienen similares
condiciones agro-ecoldgicas y las mismas especies de plagas.

7.3 Evaluacion de calidad

La calidad del plaguicida enviado para registro es de primera importancia y se debera realizar
una evaluacion de calidad. Los solicitantes deberian brindar la certificacion para probar que
su producto es de buena calidad y cuando corresponda, que cumple con las especificaciones
internacionales como las de FAO y OMS. Por otro lado, las autoridades responsables deberian
tener acceso a las instalaciones donde se realizan los anlisis para verificar la calidad del
plaguicida antes de, como también después de, el registro. Si no existen dichas instalaciones,
se puede solicitar una prueba de analisis de un laboratorio independiente certificado.

7.4 Evaluacion de residuos

Para todos los usos de plaguicidas sobre cultivos para alimentos y piensos, el solicitante
deberia brindar los necesarios datos de residuos generados en correspondencia con el Codex
Alimentarius [12] y las directrices de FAO sobre buenas practicas de analisis y sobre los datos
de residuos en cultivos [13], para ser analizados por la autoridad responsable. Sin embargo,
las evaluaciones de residuos no siempre deben hacerse en base a pruebas locales de residuos.
En algunos casos puede ser suficiente revisar los resultados de pruebas realizadas en otros
paises con cultivos similares, que implementan practicas agricolas pertinentes bajo
condiciones climaticas comparables.

Se recomienda el uso de los limites maximos para residuos definidos por el Codex
Alimentarius cada vez que sean aplicables a la situacién nacional. La autoridad responsable en
colaboracion con otras agencias nacionales pertinentes deberia también utilizar la evaluacion
para establecer limites maximos de residuos para alimentos, en particular para las situaciones
gue no han sido abordadas por el Codex Alimentarius.

7.5 Evaluacion de peligrosidad para la salud y el medioambiente

Los solicitantes de registro de plaguicidas deberian enviar una evaluacion completa de la
peligrosidad para la salud humana y el medioambiente. Dicha evaluacién deberia incluir la
toxicidad aguda oral, cutanea y por inhalacion; irritacién de la piel y los ojos, sensibilizacion
de la piel, asi como la toxicidad basada en la administracion repetida (de sub-aguda a crénica)
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y estudios como la toxicidad reproductiva y de desarrollo, genotoxicidad, carcinogenicidad,
metabolismo en animales y plantas, etc. El perfil ecotoxicolégico del producto basado en la
toxicidad para organismos acudticos y terrestres como sea apropiado en relacion al uso
previsto, y también se necesita informacion sobre persistencia y bioacumulacion.

Para peligrosidad aguda en la salud o el medioambiente, se deberian considerar tanto el
ingrediente activo como la formulacion. Para los efectos de largo plazo o croénicos, sin
embargo, la evaluacion normalmente implicara solamente al ingrediente activo, a menos que
haya una necesidad de evaluar los otros componentes de la formulacién para los efectos de
largo plazo.

La autoridad responsable deberia realizar una evaluacion objetiva de los datos suministrados y
solicitar datos adicionales si es necesario. Cuando corresponda, la autoridad responsable, para
evitar la duplicacion y mayores gastos de recursos, también deberia utilizar las evaluaciones
por los pares de peligrosidad de plaguicidas que fueron realizadas y publicadas por la
FAO/OMS o por otras autoridades nacionales o internacionales de registro confiables.

7.6 Evaluacion de riesgo para la salud y el medioambiente

Los candidatos a un registro de plaguicidas deberian suministrar los datos sobre exposicién
resultantes del uso que se prevé bajo las condiciones de uso reales. Los solicitantes también
deberian hacer una evaluacion de los riesgos para la salud humana y medioambiental bajo las
condiciones en las que se propone utilizar el plaguicida y suministrarla a la autoridad
responsable para su evaluacion. Las autoridades responsables deberian, cuando corresponde,
utilizar en sus evaluaciones los modelos genéricos de evaluacion de la OMS revisados por los
pares de ciertos plaguicidas de salud publica (disponibles en OMSPES).

En el caso del re-registro de un plaguicida, cualquier informacion importante sobre sus
practicas de utilizacion y los riesgos conexos para la salud y el medioambiente en el pais
concernido deberian ser tomados en cuenta. Esto puede incluir estudios epidemioldgicos
completos, pero la informacion anecddética sobre los problemas con los plaguicidas también
deberia ser evaluada. Esta Ultima podria brindar una razén vélida para efectuar una
investigacion mas detallada de las circunstancias locales del uso del plaguicida y de su
impacto.

7.7 Clasificacion de plaguicidas

Todos los productos deberian ser clasificados segun su peligrosidad, en correspondencia con
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado (GHS) [14]. Mientras este
sistema no haya sido implementado plenamente, los productos pueden ser clasificados segln
la clasificacion de peligrosidad de la OMS [15] o de cualquier regulacion nacional. Las
autoridades responsables, particularmente en los paises en desarrollo, deberian considerar el
uso de bandas de color, advertencias escritas y pictogramas para indicar las diferentes clases
de peligrosidad de los plaguicidas y asi minimizar los riesgos que éstos representan.

7.8 Manejo de la resistencia

La resistencia a los plaguicidas es una preocupacion principal en el control de los vectores y
las plagas que tienen importancia en el area de la salud publica y el sector agricola. La
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autoridad responsable deberia evaluar el riesgo potencial de desarrollo de resistencia al
producto. Los candidatos deberian suministrar informacion en el expediente sobre casos de
desarrollo de una resistencia en otros paises. Una evaluacion de riesgo del desarrollo de
resistencia deberia hacerse en relacion a cualquier politica nacional y normativas sobre el uso
racional de plaguicidas en el contexto del manejo integrado de plagas y de vectores y las
politicas nacionales de manejo de la resistencia, si éstas existen [2].

Las autoridades responsables, en colaboracion con otras organizaciones pertinentes, deberian
establecer sistemas para monitoreos periddicos de la resistencia y para desarrollar estrategias
de manejo del desarrollo de la resistencia para prolongar la vida (til de plaguicidas de valor y
reducir los efectos adversos generados por la resistencia. Los candidatos deberian informar a
la autoridad responsable sobre evidencias de resistencia tan pronto como ésta sea detectada,
incluso después del registro de su producto.

7.9 Etiquetado de plaguicidas

Las muestras de etiquetas suministradas por los candidatos deberian ser evaluadas en base a
los requerimientos y los criterios establecidos para el registro y deberian incluir informacién
clara sobre el uso permitido del producto, dosificacion y otras recomendaciones de uso,
advertencias y declaraciones de precaucion y la descripcién de la proteccién requerida para el
personal, la clase de peligrosidad, una declaracion de advertencia en contra de la reutilizacién
de los envases, e instrucciones de eliminacion segura o de descontaminacién de los
recipientes vacios. La autoridad responsable también deberia asegurarse de que las etiquetas
aprobadas estan escritas en el idioma principal del pais y también incluir el nidmero de
registro, el nimero de lote, notas de advertencia y de peligrosidad, fecha de puesta a
disposicion del lote (mes y afio) [2].

7.10 Envasado de plaguicidas

La autoridad responsable deberia evaluar el envasado para asegurarse que es apropiado para
el producto plaguicida y para las condiciones del transporte y del clima en el pais, antes de su
aprobacion. El envasado también debe ser del tamafio apropiado para el uso que se prevé y
deberia cumplir con las regulaciones nacionales pertinentes y las directrices de embalaje de
las Naciones Unidas (UN) [16].

8. Usos especificos

8.1 Mezclas de plaguicidas

Los productos que contienen dos 0 méas ingredientes activos son evaluados segun los mismos
procedimientos que para los ingredientes activos unicos de plaguicidas. Los ingredientes
activos son evaluados cada uno por separado, mientras que la evaluacion de la formulacién se
hace para el conjunto del producto plaguicida (es decir, la mezcla).
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Es de especial importancia la posibilidad de que los ingredientes activos puedan interactuar,
ya sea en relacion a la eficacia pero también en cuanto a la toxicidad (por ejemplo, sinergismo,
antagonismo). Més aun, las autoridades responsables deberian evaluar si el uso de la mezcla
estd alineado con las estrategias nacionales MIP o MIV y no afecta negativamente las
politicas de manejo de la resistencia, cuando se compara con el uso separado y consecutivo de
los ingredientes.

8.2 Formulantes

Un formulante es una sustancia diferente al ingrediente activo grado técnico, que se incorpora
intencionalmente en la formulacién de un plaguicida para mejorar sus caracteristicas fisicas,
por ejemplo su facilidad de uso o aplicacién, su solubilidad o estabilidad. Cuando se evalta
para el registro un producto formulado, se evalda el producto en su integralidad y por lo tanto
cualquier cambio de los formulantes podria cambiar las caracteristicas y propiedades del
producto. Las autoridades responsables por lo tanto deberian asegurarse de que hay normas en
sus regulaciones para solicitar al registrante informar a la autoridad acerca de los cambios de
los formulantes del producto aprobado y suministrar la evidencia (por ejemplo, la estabilidad
de almacenamiento y los datos de peligrosidad) si dichos cambios han de requerir el envio de
una nueva solicitud de registro.

8.3 Determinacion de equivalencia

La determinacién de equivalencia es la evaluacion que determina si el perfil de impureza y
toxicolégico, asi como el de las propiedades fisicas y quimicas, presentadas por material
técnico supuestamente similar generado por diferentes fabricantes es realmente similar, de
manera a evaluar si presenta o no el mismo nivel de riesgo. La determinacion de equivalencia
puede ser utilizada como un paso en el registro de plaguicidas genéricos.

Las autoridades responsables deberian establecer principios y criterios nacionales para la
determinacion de equivalencia de productos plaguicidas de diferentes fabricantes para evitar
gastos de recursos y facilitar el acceso al mercado de productos con estandares aceptables.
Los gobiernos deberian utilizar los principios descriptos en el Manual sobre el desarrollo y la
utilizacion de las especificaciones de la FAO y la OMS para plaguicidas [17] para determinar
dichas equivalencias. EI Manual también estipula los datos que se deben suministrar para la
evaluacion de equivalencia.

Las evaluaciones de eficacia, de residuos, de peligrosidad y riesgos para la salud y el
medioambiente normalmente no son requeridas cuando el ingrediente activo grado técnico del
plaguicida que se esta registrando demostrd su equivalencia respecto a un ingrediente activo
grado técnico ya registrado y cuando el uso previsto del producto formulado basado en el
ingrediente activo grado técnico equivalente es el mismo que el del producto que ya esta en el
mercado.

8.4 Uso menor

Los usos menores se aplican al plaguicida utilizado a pequefia escala, el cual puede no brindar
suficiente incentivo econdémico para que un registrante invierta en el registro inicial o en su
renovacion. Los gobiernos deberian desarrollar criterios y procedimientos de registro de
dichos productos que por un lado permitan hacer una evaluacion de eficacia y de riesgo
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aceptable mientras que por el otro reduzcan los requerimientos de datos que se hace a los
solicitantes.

Los procedimientos de registro de productos menores generalmente estdn basados en la
extrapolacion de datos de eficacia y de residuos de un pais a otro, o entre plagas y/o cultivos.
La aceptacion mutua de datos es un principio importante que las autoridades responsables
deberian adoptar para permitir los registros efectivos de productos para usos menores.

Si el ingrediente activo o el producto ya han sido registrados en el pais para otro cultivo o
para combatir otra plaga, con el consentimiento del registrante se puede considerar la
extension de la etiqueta como una manera apropiada para registrar un producto de uso menor.

Cualquier dato de residuo que sea generado para cultivos de uso menor/especial deberia ser
puesto a disposicion para establecer los limites maximos para residuos del Codex, de manera
a facilitar el comercio de los productos agricolas.

8.5 Listas de plaguicidas prohibidos o severamente restringidos

La autoridad responsable, ademas de publicar y poner a disposicion del publico una lista de
plaguicidas registrados, deberia suministrar una lista de plaguicidas prohibidos o severamente
restringidos. El propésito de una lista de plaguicidas prohibidos es indicar que ciertos
plaguicidas no seran considerados para su registro. El proposito de enlistar plaguicidas
severamente restringidos es mantener ciertos plaguicidas disponibles para fines muy
especificos, para ser manipulados s6lo por especialistas, pero reconociendo que la
peligrosidad es tal que no deberian estar a disposicion libremente.

8.6 Agentes microbianos de control de plagas, productos semio-
quimicos, reguladores de crecimiento de insectos, feromonas y extractos
de plantas (o botanicos)

Como cualquier otro producto plaguicida, los agentes microbianos de control de plagas, los
productos semio-quimicos, los reguladores de crecimiento de insectos, las feromonas y los
extractos plantas (o botanicos) deberian ser registrados para que se autorice su uso. Los
procedimientos habituales de registro de estos productos son los mismos que para otros
plaguicidas; sin embargo, los requerimientos de datos y la evaluacion de los datos pueden ser
diferentes [2, 18].

8.7 Evaluacion de riesgo comparativa (ECR)

La evaluacion comparativa de riesgo (ECR) puede definirse como el proceso regulatorio que
considera y clasifica los riesgos de diferentes ingredientes activos o productos dentro de un
grupo de productos similares.

El objetivo de la ECR es identificar, dentro de un grupo de productos, el que representa el
menor riesgo para la salud humana y el medioambiente, tomando en cuenta las condiciones
nacionales de uso y la proteccién de los cultivos, asi como las necesidades de salud publica.
Como tal, va mas alla de la aplicacion de criterios fijos para determinar si un producto deberia
ser restringido o no. La ECR alienta los enfoques de precaucion para el manejo de
plagas/vectores en la agricultura y la salud publica. ldealmente, el sistema de ECR
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identificaria productos que presentan significativamente menos riesgos para la salud o el
medioambiente y que serian igualmente efectivos para controlar la plaga o el organismo
identificado, y también tomaria en cuenta el riesgo del desarrollo de una resistencia en la

plaga.

8.8 Principio de sustitucion

El principio de sustitucion implica el proceso de remplazar productos de alto riesgo con
alternativas de menor riesgo. La sustitucion deberia estar basada en una evaluacion
comparativa de riesgo, la cual demostrard que otro producto disponible para el mismo uso
presenta significativamente menos riesgos para la salud humana o animal, o para el
medioambiente.

El producto alternativo también deberia ser suficientemente efectivo y poder ser utilizado sin
desventajas econdmicas o practicas irrazonables para el usuario. Al adoptar los principios de
sustitucion los gobiernos necesitaran desarrollar un proceso que continte alentando el registro
de productos menos peligrosos y revisar periddicamente todos los registros.

9. Institucionalizacion y organizacion administrativa

9.1 Legislacion

El procedimiento de registro de plaguicidas deberia tener una base legal sélida dentro de la
legislacién nacional sobre plaguicidas, para que sea efectivo y aplicable. En particular, se
deberian incluir normativas para definir el mandato de la autoridad responsable y del consejo
de plaguicidas (incluyendo su composicion), describir el procedimiento de registro de
plaguicidas, especificar los requerimientos de datos, definir los criterios para la autorizacién
de plaguicidas, y explicar el procedimiento de apelacion. Ademas, se deberia incluir una
descripcion de las penalizaciones en caso de violacion de las normativas del registro de
plaguicidas segun la ley [4].

La legislacién en principio deberia cubrir todos los tipos de plaguicidas y permitir un enfoque
regional o escalonado/por etapas, si fuera necesario.

9.2 Tipos de instituciones de registro de plaguicidas

La autoridad responsable es la institucion legal u oficial responsable de la implementacion de
la legislacion sobre plaguicidas, la que generalmente incluye el esquema de registro de
plaguicidas. Hay diversas opciones para que los paises escojan el tipo de institucion de
registro de plaguicidas; entre ellas:

Una sector o division gubernamental, o una unidad interna bajo su tutela;
Una institucion nacional independiente oficial, o una unidad bajo su tutela;

Una institucion oficial regional.
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9.2.1 Esquemas nacionales de registro

En el primer caso, el registro de plaguicidas es administrativamente parte integrante de la
autoridad responsable general relativa a la legislacion, el control y el manejo de plaguicidas
(por ejemplo, una unidad administrativa de un Ministerio). Esta es actualmente la practica en
la mayoria de los paises. Pero el registro de plaguicidas también podria ser puesto bajo un
ministerio, mientras que la autoridad responsable de otras tareas regulatorias sobre
plaguicidas (por ejemplo, el otorgamiento de licencias, las inspecciones, la aplicacion de las
normativas) estarian bajo uno 0 més ministerios gubernamentales.

Cada vez mas, el registro de plaguicidas es asumido por cuerpos oficiales independientes, que
rinden cuentas simultdneamente a varios ministerios. Esto tiende a favorecer una mayor
independencia en la toma de decisiones.

Las entidades de registro de plaguicidas todavia son relativamente escasas, pero podrian ser
mas comunes ya que estan destinadas a hacer un mejor uso de los recursos limitados para la
evaluacion de plaguicidas.

Si la autoridad responsable de los registros no es administrativamente parte de la autoridad (o
autoridades) que tiene la responsabilidad general del manejo y la regulacion de los
plaguicidas, es fundamental que se establezcan canales efectivos de comunicacién cotidiana y
procedimientos de colaboracion.

Aungue algunos paises tienen autoridades de registro separadas para plaguicidas agricolas y
para otros tipos de plaguicidas, el enfoque recomendado en estas directrices es tener la misma
autoridad para registrar todos los tipos de plaguicidas. Esto no solamente permitira hacer un
mejor uso de los cominmente escasos recursos humanos y financieros en muchos paises, sino
ademas reducira los costos operativos, garantizard mas eficiencia en el uso combinado de la
pericia y la experiencia y facilitara la estrecha colaboracion de las partes interesadas. Ademas,
podria reducir el costo del registro para el solicitante y por ende el costo del plaguicida para el
usuario. Finalmente, debido a que muchos plaguicidas podrian ser utilizados en diferentes
sectores (por ejemplo en la agricultura y en la salud publica), los esquemas de registro
separados podrian generar inconsistencias en relacion a los usos autorizados de un producto
plaguicida.

9.2.2 Cooperacion regional y esquemas de registro

Cada vez se reconoce mas que el registro es mas ventajoso cuando se hace a través de la
cooperacion regional y de un trabajo compartido, comparado con el registro basado
Unicamente en un enfoque nacional. Dichas ventajas incluyen:

Una base de pericia mas solida;

Un uso mas eficiente de recursos financieros escasos (trabajo compartido para
aumentar la eficiencia y minimizar la duplicacion del trabajo);

Costos operativos menores;
Menor vulnerabilidad a las presiones exteriores;

Enfoque armonizado, el cual facilita la implementacion y la aplicacion de las
normativas, y puede ayudar a luchar contra la importacion ilegal; y

Una mayor revision por los pares lo cual conduce a conclusiones més sélidas y mayor
uniformidad en las tomas de decisiones regulatorias.

Cuando un gobierno decide cooperar sobre una base regional, es importante garantizar que
haya un buen consenso entre los principales ministerios (Salud, Agricultura, Medioambiente y

35



Comercio) en relacion a los plaguicidas. El gobierno deberia iniciar el proceso de
negociaciones para la cooperacion regional del registro a través de agrupamientos regionales
existentes 0 a través de los apropiados canales diploméaticos. Los esquemas regionales
existentes en otras areas podrian suministrar informacion util en el proceso preparatorio. El
proceso para desarrollar una cooperacién regional de este tipo seria generalmente mas
complejo si hubiese necesidad de analizar como deberian compartirse las responsabilidades y
los recursos.

Para los paises que tienen recursos humanos y financieros muy limitados, un esquema
regional de cooperacion bien implementado es una opcion viable para darles asistencia en
superar las limitaciones de recursos. Un ejemplo de esto es el Comité para el control de la
sequia en el Sahel (CILSS), donde los nueve paises miembros en Africa Occidental
comparten los recursos para operar un esquema comun de registro de plaguicidas. Los paises
desarrollados también han sido activos en la cooperacién regional para el registro de
plaguicidas, especialmente para evitar la duplicacién del trabajo y para aumentar la eficiencia
del proceso de registro. Por ejemplo, la Unién Europea (UE) (para los ingredientes activos) y
el Tratado de libre comercio para América del Norte (NAFTA).

9.3 La estructura del Consejo de Plaguicidas y de la autoridad
responsable

El Consejo de Plaguicidas es el término genérico utilizado en estas directrices para cualquier
institucion designada oficialmente que toma la decision final en relacion a la solicitud de
registro de un plaguicida. Debe estar compuesta por expertos independientes altamente
calificados quienes cubren entre todos los campos pertinentes de la evaluacion y el manejo de
plaguicidas. Los miembros pueden venir del gobierno, de medios universitarios o ser expertos
independientes, y deben cubrir por lo menos los sectores de la agricultura, la salud y el
medioambiente.

En algunos sistemas legales, el consejo de plaguicidas tomara la decisién final para registrar
un plaguicida, es decir, “firma el registro”. En otros, la autoridad responsable que asume la
decision podria ademas tener que formalizar administrativamente la decision del registro.

La autoridad responsable sirve como la secretaria del Consejo de Plaguicidas. Se ocupa de
todos los asuntos relacionados con la implementacion del esquema de registro de plaguicidas,
como la recepcion de las solicitudes, evaluacion de los expedientes de registro, preparacion de
los resumenes y decisiones preliminares para el consejo de plaguicidas, la correspondencia
con los candidatos, y el archivo y mantenimiento del Registro.

La autoridad responsable puede contar enteramente sobre su propio personal para la ejecucion
de estas tareas, o puede hacer uso de peritos externos para parte de ellas. Los peritos externos
probablemente seran necesarios para la evaluacion del expediente de registro, cuando seran
llamados quimicos, entomologos, patologos vegetales, cientificos de plantas, toxicélogos,
cientificos medioambientalistas y otros especialistas de otros sectores gubernamentales,
universitarios o del sector privado.

Todos aquellos gue tienen acceso al expediente del registro de plaguicidas deberian firmar
una declaracion de confidencialidad en la que se comprometen a no hacer publico ningin dato
confidencial del propietario del plaguicida, y deberia ser explorado y evitado el potencial
conflicto de intereses con sus otros campos profesionales.
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9.4 Infraestructuray equipamiento

Se deberia suministrar a la autoridad responsable el adecuado nimero de personal calificado
para realizar las tareas que se le asignan legalmente. Si solamente se puede financiar personal
permanente escaso, se deberian hacer las previsiones para contratar a expertos externos para
la evaluacion de los expedientes.

La autoridad responsable también deberia estar lo suficientemente equipada con
computadoras, documentacidn, facilidades de almacenamiento seguro para los expedientes de
registro, asi como espacio adecuado para trabajar y salas para reuniones y sesiones de grupo.
Es absolutamente esencial tener acceso a buenos sistemas de comunicacion, particularmente
conexion a Internet y correo electronico, lo cual en principio debe ser puesto a disposicion a
todo el personal administrativo y técnico/cientifico.

La autoridad responsable deberia ademas tener acceso a servicios de soporte técnico como
estructuras de laboratorio para analisis de calidad y residuos de plaguicidas, sistemas de
pruebas de campo de plaguicidas, y mecanismos de monitoreo post registro.

10. Coordinacion y colaboracion

10.1 Nivel nacional
10.1.1 Gobiernos

La coordinacion y la colaboracion son esenciales para un registro efectivo de plaguicidas. Al
implementar el esquema de registro de un plaguicida, la autoridad responsable necesitara
coordinar criterios y estandares con otros ministerios o instituciones gubernamentales que
tienen la responsabilidad de establecer la legislacion relativa a la salud y al medioambiente. Si
dicha legislacion o estandares se aplican a quimicos o plaguicidas, deberdn ser tomados en
cuenta en el proceso de toma de decision del registro.

Ademas, la autoridad responsable probablemente necesitara apoyarse en peritos externos para
la evaluacion del expediente. Dichos peritos pueden provenir de ministerios especializados,
como los de agricultura, salud, medioambiente y trabajo. Los miembros del consejo de
plaguicidas deberian tener la capacidad de ayudar a identificar a dichos peritos dentro de los
ministerios.

Adicionalmente, las autoridades responsables se apoyan en una colaboracion efectiva y en la
retroalimentacion de las instituciones gubernamentales y otras organizaciones publicas para
llevar a cabo el monitoreo y la vigilancia post registro. La informacién recolectada en los
gjercicios de monitoreo necesita regresar a la autoridad responsable para que pueda ser
utilizada en las revisiones de re-registro.

Es esencial que haya intercambio frecuente de informacion entre la autoridad responsable y la
autoridad nacional designada para el Convenio de Roterdam, y el punto focal para el
Convenio de Estocolmo, para hacer registros de plaguicida efectivos y una implementacion
nacional de dichos Convenios, en paises en los que estos Convenios han sido ratificados.

La implementacion y la aplicacion de la legislacion sobre plaguicidas y el registro requieren

de personal experimentado en diversos campos. Por lo tanto resulta crucial que se prevea
adecuadamente en la legislacion la activa participaciéon y colaboracion de los ministerios
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pertinentes y las instituciones del gobierno, como los ministerios de la agricultura, de la salud,
del medioambiente y del comercio. El Consejo de Plaguicidas mandatado por el marco legal
deberia estar compuesto por miembros provenientes de estos ministerios e instituciones, asi
como de otras instituciones oficiales de investigacion para un analisis y evaluacion apropiados
de los plaguicidas. Es importante garantizar que los miembros del Consejo no tengan ningdn
conflicto de intereses en relacion con sus responsabilidades dentro del Consejo y con la
industria de plaguicidas. La autoridad responsable deberia, en colaboracién con el sector
privado y la sociedad civil, hacer esfuerzos para implementar las normativas del Cédigo de
Conducta.

10.1.2 Instituciones universitarias y de investigacion

La evaluacidn cientifica de plaguicidas requiere una estrecha colaboracion con instituciones
nacionales de investigacion. Esto puede incluir pruebas de eficacia de los productos
plaguicidas contra plagas seleccionadas y especies vectores en diferentes entornos ecoldgicos,
asi como evaluaciones de impacto medioambiental, analisis de residuos de plaguicidas y
control de calidad de plaguicidas.

Las instituciones universitarias o de investigacion también pueden implicarse en el monitoreo
post registro, asi como las organizaciones de la sociedad civil, los grupos de defensa de los
consumidores, las organizaciones agricolas, las organizaciones comunitarias de salud y otros
grupos pertinentes.

Las instituciones académicas y de investigacion, con el apoyo del gobierno, deberian
investigar el desarrollo de alternativas que representen riesgos menores, incluyendo los
agentes y las técnicas de control biolégico, los plaguicidas no quimicos y plaguicidas que son,
cuanto sea posible o deseable, especificos para la plaga-meta, que se degraden en
constituyentes inocuos o metabolitos después de su uso y que sean de bajo riesgo para los
humanos y el medioambiente.

10.1.3 Comunidad regulada

Deberia haber dialogos periédicos entre la autoridad responsable y la comunidad regulada,
incluyendo la industria de plaguicidas, los vendedores de plaguicidas, operadores
profesionales de control de plagas, agencias de publicidad de plaguicidas y el publico en
general, para que reciban retroalimentacion y sugerencias sobre la implementacién y la
aplicacion del registro de plaguicidas en el pais. La autoridad responsable deberia alentar la
industria plaguicida para que desarrolle productos plaguicidas con riesgo bajo asi como
actividades de orientacion sobre el producto.

10.1.4 Sociedad civil

La autoridad responsable puede tener un didlogo frecuente con los representantes de la
sociedad civil para abordar temas relacionados al registro de plaguicidas en el pais. Los
grupos de la sociedad civil pueden en particular ser importantes para suministrar
retroalimentacién sobre el uso de los plaguicidas, y sobre los problemas reales y potenciales
que pueden producirse.

10.2 Niveles regionales y/o0 internacionales
La autoridad responsable deberia establecer y consolidar la colaboracion con otros paises asi

como con las instituciones regionales e internacionales relacionadas con el registro de
plaguicidas, incluyendo el intercambio de informacion sobre temas cientificos, técnicos,
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econdémicos, regulatorios y legales y, cuando sea posible sobre datos toxicologicos,
medioambientales y de seguridad. La colaboracién también puede incluir el desarrollo de
medidas, herramientas y tecnologias de aplicacion alternativas de control de riesgo bajo o
reducido y que sean costo-efectivas, asi como estrategias de manejo de la resistencia. Las
autoridades responsables podrian organizar reuniones regionales periédicamente para abordar
temas relacionados al manejo de plaguicidas e identificacion de areas de colaboracion.
Entonces se podria elaborar e implementar un plan de accién. Se podria conformar una red
regional de autoridades responsables y poner en Internet la informacion de interés comun
sobre el manejo de plaguicidas, para el beneficio de las autoridades responsables, la industria
y el pablico en general.

Las autoridades responsables deberian tener plena conciencia de los requerimientos del
Convenio de Réterdam, el Convenio de Estocolmo y el Protocolo de Montreal, asi como de la
implementacidon nacional de dichos Convenios, y asegurarse de que las decisiones de registro
cumplen con estos Convenios, si han sido ratificados. Ademas, se alienta a que las
autoridades de registro de plaguicidas hagan uso de la informacién sobre plaguicidas
individuales suministrada bajo estos Convenios, y bajo el Codex Alimentarius, al momento de
tomar decisiones sobre registros.

Los paises de la OCDE deberian colaborar con los paises en desarrollo sobre el
fortalecimiento de capacidades, especialmente en la capacitacion de personal para evaluar
plaguicidas. También deberian promover la maxima disponibilidad de, y el uso por los paises
desarrollados de, apropiadas pruebas y evaluaciones internacionales de peligrosidad y riesgos
de plaguicidas.

Las organizaciones internacionales deberian suministrar informacion sobre plaguicidas
especificos (incluyendo orientacién sobre métodos de andlisis) a través de documentos que
contengan criterios, hojas de datos, capacitacion y otros medios apropiados para dar asistencia
a las autoridades responsables en el registro de plaguicidas.

Donde estos acuerdos han sido alcanzados, los paises pueden operar con esquemas de mutuo
reconocimiento, por el cual a un producto plaguicida formulado ya registrado en el pais A
podria concedérsele una aprobacion de “via rapida” en el pais B. Dichos esquemas que
implican la autorizacién por esquemas nacionales existentes ya estan operando entre ciertos
estados miembros de la UE.

11. Elregistro del plaguicida

Deberia haber una adecuada prevision en la legislacion sobre plaguicidas para aquellos
plaguicidas que han sido aprobados para su registro por el Consejo de Plaguicidas, para que
sean oficialmente publicados en una publicacion o gaceta del gobierno. Esto es esencial para
garantizar que el plaguicida quede oficialmente registrado. La gaceta gubernamental puede
contener otras informaciones no relacionadas con el registro de plaguicidas, y puede no
resultar facilmente accesible al pablico; por ello, es necesario tener un registro de plaguicidas
que sea la compilacion de todos los productos plaguicidas registrados por la autoridad
responsable.

El registro de plaguicidas deberia contener el nombre/marca comercial del producto, el
namero de registro, el(los) nombre(s) del(los) ingrediente(s) activo(s) y sus concentraciones,
los usos autorizados, el nombre del registrante y el periodo del registro. Se pueden incluir
otras informaciones que comprendan las siguientes: la etiqueta de instrucciones, las
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condiciones de uso, posibles restricciones a ciertos tipos de usuarios, la clasificacion y todo
otro tipo de informacidn pertinente.

El registro deberia ser actualizado regularmente, preferentemente una vez por mes. Deberia
ser de fécil acceso vy, si es posible, albergado en Internet pero con copias duras distribuidas a
las instituciones de aplicacion y las otras partes interesadas pertinentes, de manera periddica.

Es deseable disponer de una lista separada que contenga los productos plaguicidas que han
sido prohibidos o severamente restringidos en el pais o en la region.

12. Desarrollo por etapas de un esquema de registro de
plaguicidas

Los paises que estan desarrollando o fortaleciendo su esquema de registro de plaguicidas no
solo deberian considerar establecer un marco regulatorio apropiado, sino también los recursos
adecuados, tanto financieros como humanos (capacidad profesional y cientifica), necesarios
para operar dicho esquema.

Dependiendo de los recursos disponibles, un pais deberia escoger el grado de complejidad del
procedimiento de registro que mas le conviene. Los paises con recursos limitados pueden
escoger inicialmente un esquema de registro que requiera menos personal o financiamiento. A
medida que se adquiere experiencia con los expedientes de evaluacion de registro de
plaguicidas, la pericia y la infraestructura se iran construyendo y el esquema puede ser
fortalecido progresivamente y adaptado a las condiciones especificas de uso en el pais.

Dos etapas del proceso de registro de plaguicidas son particularmente exigentes en términos
de recursos. Primero, la generacion de datos para el expediente de registro, tarea que es
mayormente realizada por el solicitante pero que también puede implicar la participacién de
instituciones pulblicas de investigacion. Segundo, la evaluaciéon del expediente, que es
principalmente realizada por la entidad de registro de plaguicidas. Por lo tanto el desarrollo de
un enfoque de registro por etapas, cuando los recursos son limitados, tiende a enfocarse en la
optimizacién de los fondos y del personal durante estas dos etapas.

Hay diversos enfoques del desarrollo por etapas de un esquema de registro de plaguicidas, y
todos tienen sus ventajas y desventajas. Incluyen, entre otros:

Aceptacion de los registros realizados en otros paises. Si un plaguicida ha sido
autorizado en otro pais con un sistema de registro con buena reputacion, la autoridad
responsable puede decidir registrar el mismo plaguicida para los mismos usos en base
solamente a una evaluacion limitada del expediente;

Uso de evaluaciones de riesgo existentes. Si existen evaluaciones de riesgo de
entidades de registro con buena reputacion en otros paises u organizaciones
internacionales, la autoridad responsable puede utilizar dichas evaluaciones como
punto de partida para la evaluacion de riesgo de un plaguicida que ha sido enviado
para su registro bajo condiciones comparables. Esto se designa a veces como el
“enfoque de puente” hacia la evaluacion de riesgo;

Aceptacion mutua de datos. Si se han generado datos pertinentes de buena calidad en
otros paises, la autoridad responsable podria obviar el requerimiento de generacién de
datos locales. Esto es especialmente importante para las pruebas de eficacia, datos
sobre residuos y estudios de campo medioambientales, todos los cuales
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probablemente requieren la implicacion de instituciones de investigacion nacionales
(pablicas);

Priorizar grupos especificos de plaguicidas; en las primeras fases del esquema de
desarrollo por etapas del registro, la autoridad responsable puede enfocarse en una
evaluacion més profunda de los plaguicidas que van a ser utilizados en grandes
cantidades, o por muchos grupos de usuarios diferentes, o para cultivos de mucho
valor que pudieran representar riesgos desde moderados hasta altos para la salud
humana o el medioambiente. Este enfoque también seria valioso para dar prioridad al
re-registro de plaguicidas;

Dar prioridad a metas especificas de proteccion. Cuando se evalta un plaguicida
para registrarlo, se evalla su riesgo para muchos grupos de organismos que no son
metas (por ejemplo los peces, los pajaros, los organismos de los suelos) y en diversas
condiciones de exposicién a humanos (por ejemplo consumidores, operarios de
aplicacion, trabajadores, transelntes). En las primeras etapas de desarrollo del
esquema de registro, la autoridad responsable puede limitar los requerimientos de
datos y/o una evaluacion mas profunda a las metas de proteccion que son
consideradas una alta prioridad para el pais;

Establecer canales de registro de ‘via rapida’. Para ciertos grupos de plaguicidas
(temporario) se pueden establecer canales de registro de via rapida, que o bien
disminuyen los requerimientos de datos o bien simplifican y acortan el proceso de
evaluacion del expediente. La autoridad responsable puede, por ejemplo, acordar un
registro de via rapida para plaguicidas que han sido utilizados a gran escala en el pais,
y por mucho tiempo, sin que se hayan reportado efectos adversos o una eficacia
insuficiente; para los plaguicidas que se prevé representen un riesgo muy bajo (ver
4.4); para los productos de uso menor (ver 8.4); o para ingredientes activos o
productos que ya fueron autorizados en el pais para otro cultivo o para otro uso (ver
8.3).

Estas opciones para el desarrollo por etapas de un esquema de registro no se excluyen
mutuamente, y en la practica varios de los enfoques arriba mencionados generalmente son
implementados al mismo tiempo. A medida que se construye el conocimiento, o cuando se
dispone de mayores recursos, los procedimientos de registro pueden entonces ser fortalecidos,
los requerimientos de datos adaptados a las condiciones locales, mejoradas las evaluaciones
de eficacia y riesgo y hacer que la cobertura del esquema sea mas amplia.

Generalmente es mejor operar efectivamente un esquema de registro de plaguicidas
reconociendo las limitaciones, y aceptandolas politicamente, antes que concebir un sistema
complejo con la ambicién de cubrir todas las posibilidades, pero que no pueda ser
implementado con los recursos realmente disponibles.

13. Financiamiento del registro de plaguicidas

El registro de plaguicidas es una actividad que supone una intensa demanda de recursos y por
lo tanto requiere de fondos adecuados y personal calificado para su plena implementacion.
Generalmente es también una obligacién legal para los gobiernos asegurar procedimientos de
registro que sean efectivos y eficaces.

Los costos del registro de plaguicidas y del monitoreo y evaluacién post registro son parte
integral del uso de los plaguicidas. A veces a dichos costos se les llama ‘externalidades’
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(efectos colaterales no deseados), junto con otros factores como la atencion sanitaria a las
poblaciones afectadas por plaguicidas, la descontaminacion de los suelos y del agua afectados
por los plaguicidas, bodegas para almacenamiento de plaguicidas, informacién publica y otras
actividades.

Los recursos pueden ser obtenidos de una variedad de fuentes. Ciertos paises considerarian
estos aspectos como parte de los servicios suministrados por el gobierno, el que asumiria la
totalidad de los costos de la implementacién. Sin embargo, la mayoria de los paises han
incorporado sistemas para obtener de los solicitantes una recuperacion parcial o total de los
costos que implica el registro.

Las fuentes para recuperacion de los costos podrian incluir las siguientes:

Tarifas aplicables a las solicitudes de registro;

Tarifas para mantenimiento anual del registro;

Tarifas para licencias y permisos;

Tarifas especificas de administracion;

Tarifas para analisis.
Las tarifas aplicadas deberian estar basadas en el costo de los servicios suministrados asi
como en incentivos brindados para el registro de ciertos grupos de productos (como

plaguicidas quimicos de riesgo bajo), y las tarifas deberian ser claramente detalladas y
publicadas.

Se recomienda fuertemente que todos los fondos generados a través del proceso de registro de
plaguicidas también sean utilizados para mejorar el registro de plaguicidas. Generalmente esto
facilita la aceptacién por los solicitantes de las tarifas aplicadas, cuando ven que dichos
fondos son utilizados para fortalecer y acelerar el registro de los plaguicidas. Inversamente, la
dependencia del ingreso de las tarifas de registro de plaguicidas para financiar el sistema de
registro no deberia transformarse en un incentivo para registrar mas plaguicidas.
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