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PRESENTACION

Cada vez es mayor el nUmero de compafias agroguimicas que necesitan contar con una
cartera variada de plaguicidas agricolas, los cuales necesariamente deben ser registrados en
el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) y para ello el interesado debe cefiirse
a la normativa vigente cumpliendo las disposiciones existentes. Durante el transcurso del
tiempo, esta normativa nacional ha estado modificAndose, incorporando nuevos
reglamentos, con la principal finalidad de efectuar una mejor evaluacion del plaguicida de
interés, que no tenga efectos toxicos en la salud humana y el ambiente. En ese sentido,
actualmente el registro de un plaguicida quimico de uso agricola esta regulado segun el
Decreto Supremo N°001-2015-MINAGRI, que determina los requerimientos Yy
procedimientos para la obtencion del Certificado de Registro Nacional, siendo evaluado
exhaustivamente por tres autoridades competentes: EI SENASA, la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA) y la Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios
(DGAAA).

El registro de un plaguicida quimico de uso agricola involucra una serie de actividades que
estan concatenadas, dentro de las cuales estan la elaboracion de un dossier técnico y los
diferentes procesos que conllevan al otorgamiento del Certificado de Registro Nacional
(bajo la Normativa vigente). En la presente monografia, se describen todos los procesos
involucrados en el registro de plaguicidas, abarcando también los procedimientos previos a
la elaboracion del dossier, para brindar al lector un panorama general. Ademas, se explica
detalladamente aspectos significativos que deben ser considerados durante la elaboracion
de un dossier técnico cumpliendo los requisitos determinados en el actual Manual Técnico
Andino (MTA); asimismo se brinda recomendaciones sobre algunos requisitos de este
Manual, con el fin de elaborar un dossier idéneo y valido. Finalmente, se explica las
acciones a tomar en cuenta luego de ser presentado dicho dossier a la autoridad
correspondiente, bajo las disposiciones establecidas en el Reglamento Nacional de

Plaguicidas.

El contenido de esta monografia podria ser de interés para profesionales afines al sector
agricola que deseen informarse sobre el proceso de registros de plaguicidas. Asimismo, el
presente documento servira de guia para aquellos que se inician en el area de Registros de

las compafiias de agroquimicos.



I. INTRODUCCION

La basqueda de una mayor eficiencia en la produccion agricola a nivel mundial nos hace
recurrir al uso de plaguicidas agricolas, los cuales se aplican para reducir las pérdidas
ocasionadas por diversas plagas que afectan los cultivos (Silveira, 2018). Para garantizar
que su uso no signifique un riesgo para la salud humana ni al ambiente, sin perder su
eficacia en el control de la plaga objetivo, se registra ante la Autoridad Nacional
Competente (ANC) del pais (D.S. N°001-2015-MINAGRI, 2015).

En el Perd, desde principios de los afios 90 se ha estado promulgando Decretos Supremos,
uno tras otro, los cuales aprobaban los Reglamentos para el registro de plaguicidas
agricolas, pero sufrian modificaciones cada cierto tiempo, estando algunas veces en
situacion de revision y actualizacion (D.S. N°0027-91/AG, 1991; D.S. N°016-2000-AG,
2000; D.S. N°001-2015-MINAGRI, 2015). Es asi que, desde el afio 2015, la base legal
para el registro de un plaguicida de uso agricola se encuentra amparada en el Decreto
Supremo N°001-2015-MINAGRI, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de
Plaguicidas de Uso Agricola. Estos lineamientos son complementados con la Decisidon 804
que corresponde a la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola, y con la Resolucién 2075 (desde el afio 2019) que adopté el Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
(D.S. N°001-2015-MINAGRI, 2015; Decision 804, 2015; Resolucion 2075, 2019).

Para garantizar el uso de un plaguicida quimico en el pais, tiene que ser registrado bajo
los lineamientos y procedimientos establecidos de caracter obligatorio en el
Reglamento, Norma Andina y Manual Técnico Andino (MTA) vigentes a la fecha. Cabe
indicar que la ANC tiene la potestad de aprobar o denegar la comercializacion y uso del
plaguicida de uso agricola luego de una evaluacion integral y meticulosa (D.S. N°001-
2015-MINAGRI, 2015; Decision 804, 2015). De alli que las compafiias agroquimicas, las
que solicitan el registro de los plaguicidas agricolas, tienen la necesidad de que las

actividades implicadas en el proceso de registro, sobre las que tengan control, sean



manejadas apropiadamente ya que el registro de un plaguicida es una inversién econémica

y de tiempo.

En su mayoria, las compafias que comercializan plaguicidas agricolas cuentan, entre sus
diversas areas funcionales, con el area de Registros, conformado principalmente por
agrénomos. Este es el area responsable de ejecutar el registro de los plaguicidas de uso
agricola, destacando que el conocimiento técnico y el nivel de experiencia con la que
cuentan los especialistas de Registros repercute en el otorgamiento del Certificado de
Registro Nacional. Con la satisfaccion de saber que el plaguicida fue evaluado y aprobado

por las autoridades competentes, ya se puede iniciar su comercializacion.

En la presente monografia se describira las actividades que son consideradas en este largo
proceso de registro de un plaguicida quimico de uso agricola (PQUA), con énfasis en
aspectos relevantes del procedimiento de elaboracién del dossier técnico, desarrollado bajo

la Normativa vigente.



1. OBJETIVOS

Describir las actividades comprendidas en el proceso de registro de un plaguicida
quimico de uso agricola, bajo un contexto actualizado, alineadas a la Normativa

vigente que regula el registro de los plaguicidas quimicos de uso agricola en territorio

nacional.

Describir detalles de la elaboracion de un dossier técnico que usualmente no son

explicados en documentos oficiales como el Manual Técnico Andino.



I11. REVISION DE LITERATURA

3.1 RESENA HISTORICA DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS EN EL PERU

El registro de un plaguicida de uso agricola hace referencia a un proceso regulado por la
ANC que establece los lineamientos de uso y venta del plaguicida dentro del pais
(Decision 804, 2015). EI SENASA es la autoridad que tiene la potestad de registrar los
plaguicidas de uso agricola que se utilizan en el Peri (Decreto Supremo N°001-2015-
MINAGRI, 2015). Dado que el SENASA fue fundado en el afio 1992, y como autoridad
nacional competente es el que expide el Certificado de Registro de los plaguicidas
agricolas, se explicara brevemente la resefia historica del registro de los plaguicidas a partir
de ese afio.

En el afio 1991, se promulga un Decreto Supremo en donde se aprueba la libre
comercializacion interna y externa de plaguicidas agricolas y sustancias afines. Se
determina que para el registro de plaguicidas solo es requisito la presentacion de un
certificado de andlisis o de libre comercializacion (segin sea nacional o importado) y la
etiqueta, obteniéndose una vigencia de cinco afios (Decreto Supremo N°0027-91/AG,
1991).

En el afio 1995, el Ministerio de Agricultura con apoyo de la Comision Nacional de
Plaguicidas (CONAP) promulga un Decreto Supremo en donde se aprueba el Reglamento
sobre el Registro, Comercializacién y Control de Plaguicidas Agricolas y Sustancia Afines.
Este documento establece que los plaguicidas agricolas registrados tienen una vigencia de
cuatro afios, y segun el interesado se renovarian por el mismo periodo, incorporando

informacién actualizada sobre los mismos (Decreto Supremo N°15-95-AG, 1995).



En el afio 1998 se establece la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, el cual entr6 en vigencia cuando se aprob6 el Manual Técnico
Andino (MTA) (Decision 436, 1998).

El afio 2000, se aprueba el Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola, a través del Decreto Supremo N°016-2000-AG, con el cual el registro
nacional de plaguicidas tiene una vigencia indefinida. A ese punto ain no se habia emitido
el MTA mencionado anteriormente, este se aprobo el afio 2002 (Decreto Supremo N°002-
2011-AG, 2011).

El afio 2011, se modifica mediante Decreto Supremo algunos articulos del Reglamento
para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola previamente
establecidos, con el fin de simplificar los procedimientos administrativos de registros
(Decreto Supremo N°002-2011-AG, 2011).

El afio 2015 fue asignado un Grupo de Trabajo de Alto Nivel (GTAN) para la revision y
actualizacién del MTA para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, con el apoyo de la Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN). Asi,
desde este afo hasta el 2018, el MTA fue revisado y actualizado por el GTAN (Resolucién
2075, 2019).

Actualmente, en el pais, el registro de los PQUA esta regulado segun el Decreto Supremo
N°001-2015-MINAGRI que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas
de Uso Agricola, publicado el 29 de enero del 2015 y que entré en vigencia el 1 de mayo
del mismo afio (Decreto Supremo N°001-2015-MINAGRI, 2015).

En simultaneo, ese mismo afio 2015, la Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola que habia sido establecida en 1998 se modifica y se
presenta mediante un documento denominado Decision 804, determinando lineamientos y

procedimientos armonizados para el registro de los PQUA (Resolucion 2075, 2019).

El afio 2019, la SGCAN promulga la Resolucion 2075 que adopta el MTA para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, correspondiendo a los

paises miembros de la Comunidad Andina: Bolivia, Colombia, Ecuador y Perd, su
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aplicacion de conformidad con lo establecido en la Decision 804. Es asi como a partir de
febrero del afio 2020 se viene empleando esta version revisada y actualizada del MTA
(Resolucion 2075, 2019).

3.2 BASE LEGAL DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA EN LA ACTUALIDAD

Actualmente la Normativa vigente determina el siguiente procedimiento para registrar un
PQUA (Decisién 804, 2015):

a) Se presenta una solicitud a la ANC, junto con los requisitos indicados en el MTA y la
legislacidn establecida en cada pais.

b) EIl plaguicida debe contar con informes técnicos favorables en lo concerniente a lo
agronoémico, asi como la salud y el medio ambiente.

c) La ANC, en un tiempo gue no superard los 180 dias habiles, luego de recibidos los
informes técnicos de cada autoridad, procedera a estimar el riesgo/beneficio del
plaguicida.

d) Finalmente, la ANC, en un tiempo maximo de 15 dias habiles, teniendo la certeza que
los riesgos que implica el uso del PQUA son menores a sus beneficios, tomara la

decision de registrarlo.

Respecto al punto b, para determinar los riesgos en la salud y en el ambiente que implica el
empleo de un PQUA sin perder su eficacia, se solicitara las evaluaciones toxicologicas,
ecotoxicologica ambiental y agrondémicas a DIGESA, DGAAA y SENASA,
respectivamente. Producto de tales evaluaciones, las autoridades sefialadas emitiran los
informes correspondientes en un tiempo maximo de 90 dias habiles luego de realizar lo
indicado en el punto a (Decreto Supremo N°001-2015-MINAGRI, 2015).

Ademas, el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del SENASA indica
que cuando se presenta la solicitud a la ANC, se adjunta los comprobantes de pago por el
derecho de tramitacion. Se dispone ingresando a la seccién de Informes y Publicaciones

del SENASA (https://www.gob.pe/senasa#publicaciones), se busca el TUPA y sus

formularios, y se descarga los documentos, visualizandose la tasa que corresponde a la


https://www.gob.pe/senasa#publicaciones

evaluacion agrondémica y el registro del PQUA (SENASA, 2021). Del mismo modo, se
ingresa al TUPA de la DIGESA (www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/tupas.aspx), el

cual muestra la tasa para la evaluacién toxicoldgica del plaguicida (DIGESA, 2021); asi

como también al TUPA de la DGAAA (www.midagri.gob.pe/portal/presentacion-tupa)

para la evaluacion ambiental del plaguicida (DGAAA, 2021). De manera resumida, se
muestra un extracto del TUPA en el Anexo 1 con las tasas correspondientes para las

evaluaciones mencionadas.

3.3 TERMINOS RELACIONADOS AL REGISTRO DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

A continuacion, se definen los términos mas comunes utilizados en el proceso de registro
de un PQUA, los que permitiran un mejor entendimiento al lector (National Human
Genome Research Institute, s.f.; Cisneros, 1995; Decision 436, 2002; D.S. N°001-2015-
MINAGRI, 2015; Decision 804, 2015; UTZ, 2015; Resolucién 2075, 2019; SENASA,
s.f.).

- Aditivos
Son los deméas componentes que junto al ingrediente activo forman el producto

formulado, confiriéndole ciertas caracteristicas sin alterar su poder plaguicida.

- Autoridad Nacional Competente
Es la entidad del Estado que regula los procedimientos del registro de los plaguicidas
de uso agricola, asi como lo que se ejecutan en el post-registro.

- Banda distintiva de etiqueta
Es el borde o la parte inferior de una etiqueta que ocupa el 15% de su altura total.
Esta banda, llamada también franja, es del color respectivo a la categoria
toxicoldgica de un PQUA.

- Carcinogeno
Es un agente quimico o fisico con la capacidad de desarrollar cancer en los humanos

que se encuentran expuestos a él.


http://www.digesa.minsa.gob.pe/expedientes/tupas.aspx
http://www.midagri.gob.pe/portal/presentacion-tupa

Categoria toxicologica

Es la clasificacion por peligrosidad del PQUA con base a la informacion de estudios
toxicoldgicos del producto formulado llevados a cabo en mamiferos. De acuerdo al
SGA, existen cuatro categorias enumeradas del 1 al 4 (1: extremadamente peligroso,
2: altamente peligroso, 3: moderadamente peligroso y 4: ligeramente peligroso).
Ademaés, a cada categoria le corresponde un color de banda distintiva en la etiqueta

(1y 2: color rojo, 3: color amarillo y, 4: color azul).

Certificado de analisis
Constancia emitida por un laboratorio reconocido el cual presenta la concentracion
del ingrediente activo grado técnico o del producto formulado, segun sea el caso, asi

como algunas de sus propiedades inherentes de acuerdo a lo estipulado en el MTA.

Certificado de composicion
Documento que presenta los componentes del ingrediente activo grado técnico o del
producto formulado, segun sea el caso, mostrando la cantidad presente de cada uno

de ellos.

DIGESA
Direccion General de Salud Ambiental. Es una de las tres autoridades que evalua el

expediente para el registro de un plaguicida de uso agricola con respecto a la salud.

DGAAA
Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios. Es una de las tres autoridades
que evalla el expediente para el registro de un plaguicida de uso agricola

concerniente al medio ambiente.

Dossier técnico
Son los requisitos técnicos establecidos en el MTA agrupados en dos partes, los

cuales son presentados a las autoridades competentes para su evaluacion de registro.



Ensayo de eficacia
Es una prueba llevada a cabo en dos zonas con caracteristicas ecoldgicas diferentes,
establecida bajo lineamientos, y que tiene por finalidad conocer la efectividad de un

plaguicida agricola.

Expediente

Incluye el dossier técnico, la solicitud a la autoridad nacional y los comprobantes de

pago.

Fabricante
Es quien sintetiza o produce el ingrediente activo plaguicida, pudiendo ser una

compafiia o una persona natural o juridica.

Formulador
Es la compafiia, persona natural o juridica quien produce el producto formulado listo

para comercializacion.

Fitotoxicidad
Se considera como la propiedad que podria tener un PQUA de causar efectos

adversos sobre las plantas.

Impurezas
Son los subproductos del proceso de produccién de un ingrediente activo grado

técnico.

Ingrediente activo grado técnico
Contiene los elementos quimicos y los compuestos propios derivados de la

fabricacion, incluidas las impurezas.

Manual Técnico Andino
Es un compendio que a través de las secciones que contiene, establece requisitos,

lineamientos y criterios para el registro y control de un PQUA.



Molécula genérica formulada con antecedentes de registro
Plaguicida de uso agricola que ya tiene registrado el ingrediente activo en territorio

nacional.

Plaga agricola

Es una poblacion constituida principalmente de insectos, acaros, nematodos y
microorganismos como virus, bacterias, hongos, incluso malezas, que causan dafio
directo o indirecto a los cultivos, mermando la produccion y/o reduciendo el valor de

la cosecha obtenida.

Plaguicida de uso agricola
Cualquier sustancia o mezcla de sustancias que controlan o eliminan cualquier plaga
agricola en un determinado momento de su ciclo de vida. Pueden ser plaguicidas

quimicos o plaguicidas biologicos.

Plaguicida quimico de uso agricola
Sustancia individual o en mezcla obtenida de procesos quimicos que controlan o

eliminan cualquier plaga agricola.

Plaguicida prohibido
Plaguicida que no se puede comercializar ni utilizar bajo ninguna circunstancia en un
determinado pais luego de evaluaciones concernientes al tema de salud humana y

medio ambiente.

Producto formulado

Es el plaguicida en su estado fisico como se muestra la forma en que se envasa y se
comercializa. Asi como tal, requiriendo la dilucion o no se utiliza para el control de
la plaga objetiva. Generalmente el producto formulado contiene uno o dos

ingredientes activos mas los aditivos, sin negar que puede tener mas de dos activos.

Producto experimental
Es un plaguicida agricola cuyo ingrediente activo no tiene antecedentes de registros
en el pais, es decir no existe en el mercado un producto formulado con ese principio

activo registrado.
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Permiso de experimentacion

Es el procedimiento bajo lineamientos establecidos por el SENASA que se desarrolla
para los plaguicidas de uso agricola que no tienen antecedentes de registro en
territorio nacional. Esto tiene por finalidad la de ejecutar los ensayos de eficacia y

posteriormente, la determinacion de proceder el registro.

Protocolo
Conjunto de datos técnicos ordenados y relacionados que son determinados en el

MTA para ejecutar un ensayo de eficacia.

Riesgo/Beneficio

Es la evaluacidn integral de los dictdmenes técnicos emitidos por las autoridades en
los aspectos agronémico, de salud y ambiente con el fin de contrastar que el
beneficio de usar un plaguicida determinado es mayor al riesgo.

SENASA
Servicio Nacional de Sanidad Agraria. Es la autoridad responsable de emitir el
dictamen agronémico y también es el que expide el certificado de registro nacional

de los plaguicidas de uso agricola.

SIGIA

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

ingrediente activo, titular de registro y nimero de registro.

3.4 PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA VIGENTES EN EL PERU

A inicios de afio, el SENASA publica un listado de plaguicidas de uso agricola con registro
vigente siendo de dominio publico (D.S. N°001-2015-MINAGRI, 2015). Se dispone
ingresando a la seccion de Normas Legales de la pagina web del SENASA
(www.gob.pe/senasa), se busca la Resolucion Directoral N°0011-2021-MIDAGRI-

SENASA-DIAIA, y se descarga los Anexos. En este 2021, se visualiza el Anexo 1 de la
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Resolucién Directoral mencionada con 247 plaguicidas quimicos registrados con el
Decreto Supremo del afio 1995 y que aln siguen vigentes, mientras que el Anexo 2
muestra 2766 plaguicidas quimicos registrados desde el afio 2000 hasta la actualidad
(SENASA, 2021).

3.5 PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA PROHIBIDOS EN EL PERU

Mediante la Resolucion Directoral mencionada en el item anterior, el SENASA publico
también la relacion de los plaguicidas prohibidos. De este modo, a través de la tabla 1, se
los presenta por nombre comudn del ingrediente activo, que ya durante varios afios estan
prohibidos en el Per(, algunos incluso desde 1991 hasta la actualidad (SENASA, 2021).

Tabla 1: Plaguicidas agricolas (por nombre comun del ingrediente activo) prohibidos

en el Peru

Aldrin (1991) Dieldrin (1991)

Endrin (1991) BHC/HCH (1991)
Canfecloro/Toxafeno (1991) 2,4,5-T (1991)

DDT (1991) Captafol (1999)
Clorobencilato (1999) Hexaclorobenceno (1999)
Pentaclorofenol (1999) Clordano (1999)
Dibromuro de etileno (1999) Clordimeform (1999)
Compuestos de mercurio (1999) Fosfamidon (1999)
Dinoseb (1999) Sales de dinoseb (1999)
Fluoroacetamida (1999) Heptacloro (1991)

DNOC - dinitro orto cresol (2000) Binapacril (2000)
Parathion etilico (2000) Parathion metilico (2000)
Lindano (2000) Mirex (2000)

Oxido de etileno (2004) Dicloruro de etileno (2004)
Aldicarb (2012) Monocrotofos (2004)
Arseniato de plomo (2012) Endosulfan (2012)
Azinphos methyl (2016) Alachlor (2016)
Methamidophos (2020) Clordecona (2017)
Paraquat (2020)

Fuente: https://www.gob.pe/institucion/senasa/normas-legales/1683527-0011-2021-midagri-senasa-diaia
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De ese listado, se visualiza que durante el Gltimo afio fueron prohibidos el methamidophos
y el paraquat.

Con respecto al methamidophos, se prohibié su comercializacion, distribucion, fabricacion,
formulacién, almacenamiento y/o envasado desde del 30 de noviembre de 2020. Esto
debido a que DIGESA sefiald que tiene un alto riesgo toxicologico y prueba de ello
existian en el mercado peruano 13 plaguicidas quimicos, a base de este ingrediente activo,
altamente peligrosos. Adicionalmente, la DGAAA menciono6 que el activo en cuestion es
altamente toxico en aves, abejas, y por ser persistente en el agua, resulta perjudicial para la
conservacion de la vida acuatica (Resolucion Directoral N°0022-2020-MINAGRI-
SENASA-DIAIA, 2020).

Concerniente al paraquat, el Ministerio de Agricultura y Riego a través del SENASA,
decidio prohibirlo y esto regira desde del 12 de julio del presente afio; es decir, no se podra
usar, comercializar, distribuir, fabricar, almacenar y/o envasar. No obstante, desde el 11 de
julio de 2020 se prohibi6 la importacion de plaguicidas que contengan este ingrediente
activo, a excepcion de los que estaban en transito al pais antes de la vigencia de la norma.
Esta prohibicion es consecuencia de su elevado riesgo para la salud humana, mas aun
siendo moderado a altamente toxico en aves, y moderadamente toxico en organismos
acuaticos (Resolucion Directoral N°0057-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA, 2020).
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V. DESARROLLO DE LA EXPERIENCIA PROFESIONAL

4.1. REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA EN EL
PERU

Las comparfiias que comercializan plaguicidas agricolas cuentan con el area de Registros,
que tiene como funcidn principal el registro de los plaguicidas quimicos y bioldgicos de
uso agricola. No obstante, el area esta encargada también de otras funciones como la
elaboracion de las adiciones de uso, adiciones de fabricante, formulador y/o pais de origen,
fichas técnicas, ingreso de protocolos de ensayos de eficacia, asistencia a los ingenieros de
campo con informacion de los plaguicidas registrados, entre otros.

Comunmente el area de Registros cuenta con un listado de plaguicidas agricolas por
registrar bajo un orden de prioridad de acuerdo con los intereses comerciales de la
compafiia. El registro se realiza segin la Normativa vigente, siguiendo lineamientos
determinados para el territorio nacional. Debido a que el fin primordial del area es el
Certificado de Registro Nacional para que la compafiia pueda iniciar la comercializacion
del plaguicida agricola de su interés, el &rea Comercial cominmente realiza una evaluacion

periddica sobre el nimero y situacién de expedientes ingresados.

El &rea de Registros demuestra su eficacia a través del nimero de Certificados de Registro
obtenidos por afio, ya que como area le corresponde el cumplimiento de un ndmero
determinado de registros. Con referencia a las adiciones de uso, ampliaciones de
fabricante, formulador y pais de origen, estos cuentan con cartas aprobacion.

Uno de los desafios que el area de Registros se enfrenta es el de argumentar al area
Comercial la importancia de contar con proveedores que tienen informacion valida para la
elaboracion del dossier técnico, mostrarle la necesidad de hacer un filtro de proveedores de
las moléculas, caso contrario se complicaria el proceso de registro. Esto resulta complicado
debido a que el &rea comercial usualmente tiene al factor precio como el mas importante en

esta decision.



A continuacidn, se procede a exponer de manera detallada las actividades que desarrolla el
area de Registros en conjunto con otras areas buscando integrarlas para brindar al lector

una mejor vision del proceso de registros exclusivamente de PQUA.

4.1.1. Estudio de mercado de plaguicidas quimicos

El &rea comercial y el area de marketing de la compafiia de agroquimicos llevan a cabo una
reunion periddica (que puede ser anual), donde analizan la situacion de la industria de
agroquimicos. Tienen en consideracion los plaguicidas prohibidos del pais publicados en el
portal institucional del SENASA, asi como los ingredientes activos que estan sujetos a una
revision por parte de las autoridades sanitarias de la Comision Europea y cuyas
autorizaciones de uso, en diversos casos, probablemente no serian renovadas. Esto porque
de alguna manera repercutiria en la situacion de la agroindustria peruana, siendo DIGESA
y DGAAA los que evaluarian las moléculas en un futuro, tal como ocurrié con el
methamidophos y el paraquat. En ese contexto, la compafiia que solicita el registro busca
plaguicidas que tengan el mismo uso de las que ya fueron prohibidas y de las que se
encuentran en revision internacionalmente para reemplazarlas, pero con bandas de

categoria toxicoldgica azules o amarillas representando un menor riesgo para la salud.

Del mismo grado de importancia, se toma en cuenta las necesidades de la agricultura.
Gracias a las visitas de campo que los agronomos, jefes de zona, realizan durante la
campafa agricola, pueden conocer la situacion de las plagas predominantes en los cultivos
y el manejo que se viene realizando. Con ello, se levanta la informacion y se envia al area
comercial para su estudio. Por Gltimo, pero no menos importante, se tiene presente las
moléculas nuevas que los proveedores de plaguicidas ofrecen con un mecanismo de accion
novedoso, asi como también las patentes que ya estan por cumplir su fecha de vencimiento.
Luego de ello, se decide los plaguicidas quimicos que seran ingresados al SENASA

durante el afio actual para su registro, y se enfatiza que el listado es confidencial.

4.1.2. Eleccion del proveedor del plaguicida quimico

El area comercial procede a elegir los proveedores de cada plaguicida principalmente por
el precio que le ofrece para la comercializacion futura. Usualmente, elige dos proveedores

por plaguicida y el listado lo entrega al area de Registros.

Indudablemente se sabe que los proveedores con quienes se hace el contrato son

compafiias legales, pero el especialista de Registros verifica mediante paginas webs del
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Ministerio de Agricultura e instituciones afines en sus paises de origen que estan
registrados como fabricantes/formuladores de PQUA. Se podria sefialar que ese es el

primer filtro para la eleccion del proveedor.

El especialista de Registros procede a investigar si el ingrediente activo del plaguicida a
registrar tiene antecedentes de registros en territorio nacional a través del portal
institucional del Sistema Integrado de Gestion de Insumos Agropecuarios (SIGIA) que es
de dominio publico. Si no es asi, previo al registro de los plaguicidas quimicos sin
antecedentes de registro, se solicita al SENASA el permiso de experimentacion, con el fin

de obtener una muestra en cantidades justificadas para ejecutar un ensayo de eficacia.

Para optar por uno de los proveedores de plaguicidas, también se considera la factibilidad
que tienen para el envio de la muestra, usualmente se solicita 3 litros o 3 kilos, segun sea el
caso. Esto se menciona debido a que algunas veces el proveedor no puede hacer envios de
muestras por el tema de peligrosidad y el Courier no los acepta. En ese sentido, se les
consulta previamente y si es posible, el area de Logistica procede con la gestién

correspondiente.

Adicionalmente, si el ingrediente activo tiene antecedentes de registro en el Perd, se
consulta al proveedor si cuenta con requisitos especificos para iniciar la elaboracion del
dossier. Aqui, cabe mencionar que se dispone de informacion procedente de paginas
oficiales de dominio publico, pero hay algunos estudios que solamente pueden ser
obtenidos del proveedor, de alli la consulta previa. Caso diferente ocurre si el ingrediente
activo no tiene antecedentes de registro en el Per( o cuenta con proteccion de informacion
(patente), porque de ese modo, absolutamente todos los requisitos tienen que ser
suministrados por el proveedor, de lo contrario no procede el registro. Ese es el punto
crucial para la decision de optar por uno u otro proveedor. Una vez elegido el proveedor
del plaguicida quimico, se le informa al area comercial para que realice su proyeccién de

ventas anual.

4.1.3. Elaboracion del dossier técnico

Podria considerarse que la elaboracion del dossier técnico es el centro del proceso de
registro de un PQUA, ya que, dependiendo de la calidad de informacién suministrada, las

autoridades competentes contintan o desisten su evaluacion. Cuando se hace referencia a
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la calidad de informacion, esto significa que sea veraz, clara y completa; de alli la
importancia de quien elabora el dossier técnico, es decir, el especialista de Registros.

El dossier técnico, dispuesto en el MTA, aprobado mediante la Resolucién 2075 y la
Decision 804, y vigente desde febrero del afio 2020, tiene dos partes definidas: del
ingrediente activo grado técnico y del producto formulado. Cada una de esas partes
contiene requisitos que con un fin didactico se presentan en el Anexo 2. Seguidamente, se
detalla aspectos de los requisitos que usualmente no son explicados en el MTA para la

elaboracion de un dossier técnico.
a. Para el ingrediente activo grado técnico

A excepcidn de los plaguicidas quimicos con ingrediente activo que no tienen antecedentes
de registro en el Pert y los que cuentan con proteccion de informacion, la disponibilidad de
la mayoria de los estudios solicitados para el ingrediente activo es de dominio puablico,

encontrdndose en paginas web acordes y oficiales del uso de plaguicidas.

A continuacion, las principales paginas webs donde se pueden encontrar informacién

relevante sobre los plaguicidas:

-FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura)
http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/Ipe/en/
-EPA (Agencia de Proteccion Ambiental)

https://www.epa.gov/pesticides
-EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)

https://www.efsa.europa.eu/en/reqister-of-questions

Cabe resaltar que no se trata meramente una copia fiel de la informacién encontrada en
tales paginas web oficiales; sino de un analisis de cada estudio, identificando la
metodologia utilizada y corroborandola con la determinada en el MTA, para luego extraer

las partes sustanciales de cada informe de estudio.

La informacion exclusiva del fabricante son los certificados de analisis y de composicion,
las propiedades fisicas y quimicas, la ficha de datos de seguridad y alguno que otro estudio

gue no se logra encontrar en las paginas web sefialadas.
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Es necesario indicar respecto a la identidad del ingrediente activo y las impurezas que se
hace referencia en el item 1 del dossier técnico (Anexo 2, pagina 36). Las concentraciones
de ambos son estipuladas por el fabricante, pero deben estar en el rango de las
Especificaciones FAO, necesitando ser verificadas. Asimismo, se recomienda revisar las
impurezas en las siguientes paginas web con el objetivo de identificar las de importancia

toxicologica y ecotoxicoldgica (relativo a la salud y al ambiente, respectivamente):

-Pesticide Action Network, North America (PAN)

http://www.pesticideinfo.org/Search Chemicals.jsp

-IUPAC (Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada) titulado “Significance of
Impurities in the Safety Evaluation of Crop Products”
http://publications.iupac.org/pac/pdf/2003/pdf/7507x0937.pdf

-Listas 1 (Inertes de preocupacion toxica) y Lista 2 (Inertes potencialmente toxicos) de la
EPA (US Agencia de Proteccion Ambiental)
https://www.epa.gov/sites/production/files/2015-10/documents/fr54.pdf

Un aspecto importante que es necesario sefialar es respecto a los efectos téxicos del
ingrediente activo sobre otras especies (item 5, Anexo 2, pagina 37). En esa seccion,
ademas de las aves y organismos acuaticos, se enfatiza en la toxicidad del ingrediente
activo sobre abejas ya que, si este resulta ser altamente toxico, es probable que lo siga
siendo con el producto formulado. Esto se hace mencién con la finalidad de que, en los
items posteriores del dossier, en el informe de evaluacion del riesgo se determine medidas
de mitigacion en campo cuando se hace uso de esta clase de insecticidas. De ahi la
importancia de incluir en la etiqueta frases de advertencia tales como “peligroso para

abejas”, “no aplicar en épocas de floracion” y “no aplicar en presencia de polinizadores”.
b. Para el producto formulado
Certificados de analisis y de composicion

Es conocido que la autoridad competente archiva expedientes debido a la presencia de
aditivos prohibidos en la composicion del producto formulado. En ese contexto, los
certificados del producto formulado ameritan ser revisados exhaustivamente.
Primeramente, se requiere verificar que los aditivos no sean prohibidos por la Comision
Europea, revisando las paginas webs de la Agencia Europea de Sustancias Quimicas —
ECHA (https://echa.europa.eu/es/home), y la Agencia de Proteccion Ambiental — EPA
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(https://iaspub.epa.gov/apex/pesticides/f?p=INERTFINDER:1:0::NO:1). Posterior a ello,

es necesario cotejar que los aditivos cumplan con la concentracion maxima permitida por

los  organismos  internacionales  acreditados, refirindose a la  web

(https://www.ecfr.gov/cqgi-bin/ECFR?page=browse) donde se visualiza los limites

establecidos para estos.

Con el proposito de asegurar que los aditivos no sean carcindgenos, se los busca en la lista
de clasificaciones de la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer

(IARC) (https://monographs.iarc.who.int/list-of-classifications). Respecto a la naturaleza

de los aditivos, se sugiere digitarlos en el PubChem donde se encuentra las sustancias
quimicas en general, con propiedades fisicas y quimicas, informacion toxicoldgica y de
seguridad (https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/). Se estima la importancia de toda esta

verificacion minuciosa para no contar con algin aditivo, que es parte del producto
formulado, con caracteristicas o propiedades que puedan representar un riesgo para la

salud humana y el ambiente.

Adicionalmente, la Resolucion 2075, a través del MTA, sefiala que “los certificados de
andlisis de laboratorio deben estar acompafiados del documento de acreditacion emitido
por el respectivo organismo acreditador, el cual debera indicar los métodos de anélisis
quimicos reconocidos” (p.37). Este requisito es dado en el Manual vigente, lo cual se
podria decir que brinda una mayor seguridad y transparencia tanto a las autoridades como a
las compafiias agroquimicas, en la presentacion de los aditivos y sus concentraciones, no
siendo ahora suficiente que el proveedor envie a analizar la muestra del plaguicida en un
laboratorio, sino que este debe ser acreditado ante un organismo regulador. Caso diferente
ocurria con el MTA del afio 2002, actualmente derogado, donde generalmente los
certificados de analisis y composicion eran emitidos por el proveedor, visualizandose el

membrete correspondiente.

Finalmente, recopilando las caracteristicas que exigen las autoridades competentes, es
oportuno adjuntar el modelo de un certificado de andlisis de un producto formulado
(Anexo 3) y el de un certificado de composicion (Anexo 4). Referente al certificado de
analisis, las propiedades fisicas y quimicas que presenta dependen del tipo de formulacién
del plaguicida que son las que la caracterizan con respecto a las interacciones que pueda
tener en el ambiente, la aplicacion e incluso la seguridad. Cabe indicar que los certificados

son de caréacter confidencial para la compafiia agroquimica.
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Clasificacion toxicoldgica

Es trascendental sefialar referente a la informacion toxicoldgica del producto formulado
(item 9, Anexo 2, pagina 40) ya que, de los resultados obtenidos de los estudios
toxicoldgicos, se conoce la clasificacion toxicoldgica que le corresponde a un plaguicida
quimico, reflejandose en el color de la banda de la etiqueta. Usualmente, estos estudios
toxicologicos son proporcionados por el formulador, caso contrario se recomienda
ejecutarlos en un laboratorio nacional acreditado, siendo principalmente el Centro
Toxicologico S.A.C (CETOX).

Cuando son proporcionados por el formulador, se recomienda comparar las metodologias
empleadas para su ejecucién con las que establece el MTA. Luego, se incide en tres de los
estudios toxicoldgicos: toxicidad aguda oral, cutanea e inhalatoria, rescatando los
resultados para clasificarlos conforme a la tabla 2, segiun el Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA). En ese sentido, se
registran plaguicidas con categoria 1, 2, 3 y 4, que corresponden a extremadamente
peligrosos, altamente peligrosos, moderadamente peligrosos y ligeramente peligrosos,

respectivamente.

Tabla 2: Clasificacidn toxicoldgica de acuerdo con la toxicidad aguda oral, cutanea e

inhalatoria del producto formulado

Clasificacion Criterio
Categoria Oral DLso Cutanea DLsp Inhalatoria
(mg/kg) (mg/kg) Gases CLso Vapores Polvos y
(ppm en CLso (mg/l) nieblas CLso
volumen) (mgfl)
1 <5 <50 <100 <05 <0.05
2 >5<50 >50<200 >100 <500 >05<20 >0.05<05
3 >50 <300 > 200 < 1000 > 500 < 2500 >2.0<10 >05<1.0
4 > 300 <2000 >1000<2000 > 2500 < 20000 >10<20 >05<50

Fuente: Manual Técnico Andino. 2019.
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Para cada categoria le corresponde una franja de un determinado color siendo rojo,
amarillo y azul. El color de la franja de las etiquetas resalta ante la vista, mas aun cuando
Ileva el conocido pictograma de peligro, siendo distinguido por los usuarios de plaguicidas
y determinando algunas veces la preferencia de un plaguicida por otro. La clasificacion de
los colores indica la peligrosidad del plaguicida, siendo el rojo el extremadamente
peligroso, el amarillo moderadamente peligroso, y el azul ligeramente peligroso.
Actualmente, la tendencia es evitar, en lo que se pueda, el registro de PQUA con banda

roja debido a su alta peligrosidad para la salud humana.
Ensayos de eficacia

Prosiguiendo con esta parte del dossier técnico, los ensayos de eficacia merecen un
especial espacio ya que son ejecutados en situaciones reales del cultivo y bajo condiciones
climéticas que favorecen la presencia de la plaga en estudio. A pesar de que son realizados
en una parcela demostrativa, permiten conocer la eficacia del plaguicida en el control de
una plaga especifica y en un cultivo determinado, asi como también los efectos directos
que podria ocasionar en el cultivo in situ y tener una mejor vision del uso correcto del
plaguicida para luego dar las recomendaciones. Generalmente son ejecutados por el area
técnica de la compafiia de plaguicidas, pero también se puede contar con este servicio a

cargo de empresas particulares.

Los ensayos de eficacia son ejecutados siempre y cuando se tenga el protocolo de ensayo
de eficacia aprobado por el SENASA, el cual brinda los lineamientos especificos segun el
plaguicida y la plaga objetivo. Cabe indicar que los ensayos lo llevan a cabo ingenieros
agrénomos habilitados ante la autoridad como experimentadores responsables, y es
supervisado por un ingeniero del SENASA. Ultimamente la autoridad est4d haciendo
énfasis en el documento de identificacion de la plaga que se adjunta a los informes de
ensayos de eficacia; anteriormente, la plaga objetivo podia ser identificada por el
experimentador responsable y el documento correspondiente, firmado por él mismo
sabiendo que tiene estudios especificos de plagas; sin embargo, actualmente los ensayos
resultan observados si no cuentan con ese documento emitido por un laboratorio acreditado

0 un tercero que redna la capacidad para ello.

Adicionalmente, segin la Normativa, se debe ejecutar como minimo dos ensayos de
eficacia protocolizados, en diferentes zonas agroecologicas. Se hace mencion porque

recientemente, algunos dossiers han sido observados con respecto a este punto y la
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autoridad estad validando solo un ensayo, indicando que no se estd cumpliendo con la
norma. Ejemplificando, se hace mencion a un caso en el cual los ensayos de eficacia
fueron llevados a cabo en los distritos de San Vicente y Nuevo Imperial, y si bien ambos
estdn localizados en la provincia de Cariete, segun la bibliografia las zonas estan
influenciadas por factores disimiles de altitud, tipo de suelo, temperatura, entre otros. A
pesar del argumento presentado, solo validaron un ensayo de eficacia, teniendo que
ejecutar el pendiente en otra provincia. En ese sentido, para asegurar la validez de los
ensayos de eficacia, si estos son llevados a cabo dentro de un departamento, se recomienda

que sean en diferentes provincias.

Por ultimo, a partir del afio 2020, se conduce la prueba de fitotoxicidad en paralelo con los
ensayos de eficacia para determinar los efectos directos en los cultivos. EIl MTA (2019)
sefiala “...se aplica el doble de la dosis mas alta propuesta en el protocolo aprobado, con el
fin de verificar la fitotoxicidad. La aplicacion del doble de la dosis se basa en el hecho en
que los agricultores, posiblemente apliquen el doble de la dosis por efecto de traslape”
(p.160). Este requisito se estd cumpliendo, y en pruebas ya ejecutadas, luego de las
evaluaciones respectivas, no se ha observado sintomas de fitotoxicidad; sin embargo, los
experimentadores responsables comunican que varios agricultores y responsables de los
fundos no estan conformes en brindar sus plantas, mas aun si son frutales, para ser
aplicados con el doble de la dosis mayor de un plaguicida quimico por el temor de
ocasionar dafios que irian desde el amarillamiento hasta una atrofia. Mientras tanto, el 1 de
marzo del presente afio, el SENASA informd que luego de una revision de la norma
vigente, se ha visto conveniente que la prueba de fitotoxicidad ya no serd obligatoria a
efectos de evitar riesgos de residuos de los PQUA luego de ser aplicados en muchas

parcelas en simultaneo con la ejecucién de los ensayos de eficacia a lo largo del pais.

Evaluacion de Riesgo Ambiental y Plan de Manejo Ambiental

En la seccion de los efectos del producto formulado sobre el ambiente (item 10, Anexo 2,
pagina 41), se procede a realizar la Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA) cuyo propdsito
es determinar el potencial de los efectos que puede conllevar el uso de los PQUA sobre el
ambiente y que sera utilizado en el proceso de evaluacion Riesgo/Beneficio como sustento
de la toma de decisiones. Es asi que, con los resultados de los estudios toxicologicos del
ingrediente activo sobre especies diferentes a los mamiferos y los obtenidos en diferentes

compartimentos ambientales (suelo, agua y aire), los mismos que fueron hallados en las
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paginas webs oficiales, se determina valores de riesgo mediante formulas matematicas para
luego compararlos con niveles establecidos en el MTA, y finalmente conocer el impacto

que representa en el ambiente.

Lo referido en el parrafo anterior tiene una finalidad clara que es de suma importancia ya
que, conocido el impacto ambiental del plaguicida quimico, la compafiia de agroquimicos
puede plantear medidas de mitigacion y estrategias que realizara para controlar los riesgos
y asi salvaguardar a los organismos terrestres como abejas, lombrices de tierra y
organismos acudticos, segun sea el caso, asi como también los recursos de suelo y agua.
Adicionalmente, se plantea programas de accidn en capacitaciones, reduccién de desechos
y envases vacios, entre otros. A esto se le denomina Plan de Manejo Ambiental, donde el
especialista de Registros en coordinacion con el area comercial indica los compromisos
ambientales que la compafia asumira para ejecutarlos en el post-registro, y la Autoridad
Nacional Competente tiene la potestad de verificarlos en el momento que considere

oportuno luego que el plaguicida quimico este siendo utilizado en territorio nacional.

Es comin la elaboracién de un dossier técnico con dos ingredientes activos, cuando el
producto comercial a registrar se trata de una mezcla de plaguicidas. Obviamente el tiempo
que demanda la elaboracion de este dossier es mayor al que tiene un solo ingrediente

activo (el cual es aproximadamente dos meses y medio en promedio).

4.1.4. Presentacion del expediente

Una vez culminado el dossier técnico, se adjunta el formulario SIA-05 que es la solicitud
de registro de plaguicida de uso agricola dirigido al director de la Subdireccion de Insumos
Agricolas (Anexo 5) y el formulario P-6 que es la solicitud para la evaluacion de riesgo
ambiental dirigido al Director General de Asuntos Ambientales Agrarios (Anexo 6).
Ademas, se adiciona también los comprobantes de pago correspondientes a cada entidad

por el derecho de tramitacion. A todo esto, se le denomina expediente.

Solo con fines de comparacion, alrededor del afio 2015, se enviaba una solicitud y el
dossier técnico al SENASA para una revision rapida denominada Check List, después que
la autoridad verificara la inclusion de todos los requisitos, comunicaba a través de una
carta que ya se podia abonar la tasa correspondiente para la evaluacion técnica. Luego se
enviaba tres copias del dossier técnico, en formato digital, al SENASA para que luego los
distribuya a la DIGESA y al DGAAA.
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En la actualidad, a partir del afio 2020, se presenta el expediente al SENASA por medio de
ventanilla Unica, estando el dossier técnico en formato digital (tres copias en CDs), y las
solicitudes y los comprobantes de pago impresas. La autoridad entrega el cargo con un
numero de expediente determinado para el dossier técnico del plaguicida quimico en
evaluacion. Posteriormente, el SENASA deriva cada CD (conteniendo el dossier técnico) a
la DGAAAY a DIGESA.

4.1.5. Subsanacidén de observaciones y dictdmenes de las autoridades competentes

Cada autoridad inicia la evaluacion del dossier técnico en sus temas competentes, pero la
revision de los certificados de analisis y de composicion del ingrediente activo y del
producto formulado lo revisan los tres. La DGAAA se enfoca en el tema del riesgo
ambiental y el plan de manejo ambiental, mientras que la DIGESA lo hace con el tema
toxicoldgico en los seres humanos, y SENASA enfatiza en el tema agrondémico.

Dentro del plazo estipulado en la Normativa, la de 90 dias habiles, DGAAA remite las
observaciones técnicas realizadas al dossier mediante una carta, brindando un plazo de
tiempo para la subsanacion. Puede darse el caso que en simultineo DIGESA remita
también sus respectivas observaciones. Generalmente, por su parte el SENASA remite las
suyas luego de las otras dos autoridades. Aqui se indica que en varias oportunidades no se
cumple con ese plazo por parte de las autoridades competentes por el gran nimero de
expedientes que tienen por evaluar, por ello se sugiere hacerle seguimiento a través del
correo electrénico si no remiten las observaciones hasta los 90 dias habiles. Luego, se
procede a subsanarlas mediante argumentos técnicos obtenidos de la bibliografia, del
proveedor y de la experiencia con la que cuenta el especialista de Registro. Algunas veces
se requiere informacion exclusiva del proveedor o la ejecucion de algin ensayo en
laboratorio y/o campo, donde el tiempo otorgado por la autoridad no es suficiente, por lo
que es factible solicitar una ampliacion del plazo para culminar con la subsanacién de las

observaciones.

Después del envio de la subsanacion de las observaciones, queda esperar la emision de los
dictamenes correspondientes. Mientras tanto, para conocer la situacion del procedimiento
que evalla el DGAAA y DIGESA, se puede acceder al portal institucional de ambos y con
el respectivo numero de expediente, visualizar el estado actual. Respecto al SENASA, es
posible conocer la situacion del expediente enviando un correo electronico a la Secretaria

General de Insumos Agricolas. Cabe indicar que afios atras, era posible conocer al
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ingeniero responsable que evaluaba el expediente en SENASA vy se le podia contactar
directamente a través del correo electronico para absolver algunas preguntas que surgian de
las observaciones realizadas al dossier técnico; esto permitia una comunicacion fluida entre
evaluador y el interesado. Sin embargo, ahora no es posible en absoluto conocer quien

evalUa el expediente en el SENASA.

Se sefiala que anteriormente tanto DIGESA como DGAAA remitia a la compafiia los
dictdmenes correspondientes, asi el interesado podia conocer la decision de ambos y estar a
la expectativa solo de SENASA. Ahora eso ya no ocurre, ambas autoridades envian los
dictamenes directamente al SENASA, y es asi que el interesado no puede conocer si estos

fueron emitidos favorables o no favorables hasta que la autoridad lo comunique.

Si alguno de las autoridades emite un dictamen no favorable, es factible proceder a una
apelacion, pero esto no asegura que tendra éxito. Si el caso fuera rechazado, es necesario
presentar otra vez el expediente al SENASA con los pagos correspondientes a cada

entidad, dando inicio a su evaluacion.

Cabe resaltar para que un PQUA continle el proceso de registro deberd tener los
dictamenes técnicos favorables de salud, ambiente y agronémico; por lo que se espera la
comunicacion del SENASA mediante carta la cual indica la culminacién de la evaluacion
técnica del expediente.

4.1.6. Riesgo — Beneficio

Con la carta mencionada en el parrafo anterior, el SENASA procede a la evaluacion
Riesgo-Beneficio del PQUA. El pago por este procedimiento fue realizado al inicio,
adjuntandose el comprobante durante la presentacion del expediente al SENASA a través
de ventanilla Unica. Segun la Normativa vigente, se tiene un plazo de hasta 180 dias
habiles para la evaluacion del PQUA.

En esta evaluacion de riesgo y beneficio, se integra los resultados, analisis y
recomendaciones de los informes técnicos agronémico, toxicoldgico-humano y ambiental,
correspondiente al SENASA, DIGESA y DGAAA, respectivamente, a fin de que la ANC
tome la decision final respecto a la viabilidad del registro del PQUA de la compaiia

interesada.
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Durante esta evaluacion, se realiza las modificaciones y/o ajustes al proyecto de las
etiquetas del PQUA. Luego de ello y en un plazo no mayor a 15 dias habiles, conforme al
Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, se da por aprobado el
Registro Nacional del PQUA. En ese sentido, la ANC otorga el Certificado de Registro
Nacional (Anexo 7). Este tiene un nimero de PQUA que es una especie de identificacion,
por asi decirlo, para el plaguicida; asi también cuenta con una vigencia indefinida de
acuerdo al Reglamento actual. Con este certificado, la compafiia de agroquimicos puede

comercializar el plaguicida registrado a nivel nacional.

En resumen, de manera didactica, se presenta en la Figura 1 el proceso de registro de un
PQUA, concretamente desde la elaboracion del dossier técnico hasta la obtencion del
Certificado de Registro Nacional, competencia que le corresponde al especialista de
Registros. Tal como indica la figura, se puede sefialar que el tiempo total es de

aproximadamente 16 meses.

Busgqueda de |Presentacidn de Dictamenes de SENASA, Certificado de

Riesgo-beneficio

requisitos expediente DGAAA y DIGESA | Registro Nacional
! ! ! !
2.3 meses =90 dias habiles < 180 dias habiles =15 dias habiles
- »

Tiempo total aproximado: 16 meses

Figura 1: Tiempo aproximado desde la elaboracién del dossier técnico hasta la obtencion del
Certificado de Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricola.

Por todo lo expuesto, se resalta la importancia de contar con un éarea de Registros en las
compafiias que comercializan plaguicidas agricolas, mas aun si estd conformado por
profesionales expertos en la materia con una amplia experiencia en el registro de
plaguicidas. Esta experiencia se mide en el nimero y clase de plaguicidas registrados
durante los dltimos afios de su trayectoria profesional. Incluso si el especialista ha
registrado plaguicidas bajo Normativas anteriores, demuestra la capacidad que tiene para
adaptarse y actualizarse a través del tiempo. En el anexo 8 se presenta el listado de los
plaguicidas quimicos de uso agricola, por nombre comun del ingrediente activo,

registrados por el autor de la presente monografia.
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4.2. MODIFICACIONES DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA

Con respecto a las modificaciones del registro, estos pueden ser: adiciones de
fabricante/formulador y/o pais de origen, cambio de razon social del titular de registro,
cambio de categoria toxicoldgica y adicion de usos. En referencia a las adiciones de
fabricante/formulador, este procedimiento es de mucha utilidad para las compafiias
agroquimicas logrando tener més de un fabricante/formulador para el PQUA ya registrado
y asi, mas opciones de precios y disponibilidad del plaguicida de interés en el momento
oportuno. Sin embargo, durante los Gltimos dos afos, los solicitantes estan desistiendo
debido a que la ANC exige que las impurezas del ingrediente activo y los aditivos del
producto formulado con el nuevo fabricante y formulador, respectivamente, sean similares
al del plaguicida matriz y ello en la préctica no es muy factible, tratdndose de diferentes

proveedores.

Por otro lado, ocasionalmente puede ocurrir un cambio de la razon social del titular de
registro, y ya que esta figura en el Certificado de Registro Nacional de los plaguicidas
registrados, es necesario modificarlo presentando una solicitud a la ANC y el proyecto de

etiqueta con la nueva razon social.

Adicionalmente, el cambio de la categoria toxicoldgica se refiere a una nueva clasificacion
toxicoldgica del PQUA registrado, modificando el color de la banda de la etiqueta. En ese
contexto, se indico en la pagina 20 de la presente monografia que los resultados de tres
estudios especificos: toxicidad aguda oral, cutanea e inhalatoria del producto formulado
son los que, luego de ser clasificados segun el SGA, brindan la categoria toxicol6gica
correspondiente. En ese sentido, se presenta a la ANC los estudios mencionados, el
certificado de composicion del producto formulado empleado en tales estudios y el
proyecto de etiqueta. Esto es evaluado por la DIGESA vy si es conforme, se emite el
dictamen toxicologico favorable, aprobando el cambio de la categoria toxicoldgica del
plaguicida y reflejandose en el nuevo color de la franja. Este procedimiento es importante
en una mejora de la categoria toxicologica del PQUA, es decir, habra casos donde una
franja amarilla pasara a ser una azul, disminuyendo asi la peligrosidad del plaguicida para

la salud humana.

Estos dos ultimos procedimientos no exigen mayor explicacion, del mismo modo las

adiciones de fabricante/formulador y/o pais de origen que actualmente no estan siendo

27



solicitadas por las compafiias agroquimicas, incluso debido al grado de dificultad para
obtener tales adiciones, hay casos donde se prefiere solicitar un nuevo registro del mismo
plaguicida quimico con un proveedor distinto al que fue registrado anteriormente. No
obstante, la modificacion del registro de plaguicidas agricolas por adicion de usos se lleva
a cabo frecuentemente en el area de Registros, luego de haberle sido otorgado el
Certificado de Registro Nacional a un plaguicida determinado. Por esa razon, a
continuacion, se describe caracteristicas relevantes y sugerencias con referente a este

procedimiento.
Adicion de usos

El dossier técnico se elabora con los ensayos de eficacia para una plaga y un cultivo
determinado; sin embargo, este podria ser ejecutado con mas de una plaga, y asi obtener el
registro del plaguicida de interés con mas de un uso para el control de las plagas.
Probablemente, debido a no contar con disponibilidad de los experimentadores
responsables de los ensayos de eficacia, 0 por que la compafiia agroquimica necesita que el
plaguicida sea registrado lo mas rapido posible, o por no tener muy claro las necesidades
del mercado agricola con respecto a los usos que se le daria al plaguicida en un

determinado momento, se opta por registrarlo con una sola plaga y en un solo cultivo.

Por ello, luego de obtener el Certificado de Registro Nacional de un PQUA, el area
comercial de la compafiia decide, previo analisis de mercado, los cultivos y plagas que
necesitan ser afiadidos en los diversos plaguicidas para tener varias alternativas de control

que ofrecer al mercado agricola.

Cabe sefialar que los requisitos para la adicién de usos ya estan determinados en el Decreto
Supremo vigente que es de dominio publico. Lo que se resalta es que los ensayos de
eficacia deben ser ejecutados bajo las mismas condiciones requeridas para el registro de un
PQUA, por lo que las indicaciones mencionadas en el item anterior 4.1.3. aportaria

también para este procedimiento.

Ademas, se sugiere que cuando la nueva dosis sea mayor que la dosis aprobada en el
registro del producto, primero se presente el ERA y Plan de Manejo Ambiental al DGAAA
y en simultaneo, la evaluacion toxicologica del ingrediente activo al DIGESA. Esto porque
el SENASA no evaluard ninguna adicion de uso sin antes contar con los dictdmenes

favorables de las otras dos autoridades. Este caso no siempre ocurre, generalmente la
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nueva dosis obtenida con el plaguicida ya registrado resulta ser menor o igual que la dosis
aprobada durante su registro, pero se considera indicarlo si es que se llegaré a presentar el

Caso.

Luego de la evaluacion correspondiente segun la normativa vigente, el SENASA comunica
la aprobacion de la adicién de uso del plaguicida de uso agricola mediante una carta como
se visualiza en el Anexo 9, detallando el cultivo, la plaga y la dosis. Posterior a ello, es
publicado en el portal institucional del SIGIA siendo de dominio publico. Con el fin de
hacer conocer el desempefio del especialista de Registros, se presenta en el Anexo 10 un

listado de algunas adiciones de uso realizadas por el autor de la monografia.

4.3. REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA CON
CARACTERISTICAS IGUALES A UNO YA REGISTRADO

Es un procedimiento llevado a cabo después de haber obtenido el Certificado de Registro
Nacional de un PQUA determinado. El interesado solicita a la ANC el registro de un
plaguicida con las mismas caracteristicas a otro, de su listado de plaguicidas, ya registrado
anteriormente. Comunmente se le conoce al nuevo plaguicida registrado como “clon”, y es
que tiene el mismo tipo de formulacion, concentracién del ingrediente activo, aditivos,
fabricante y formulador, propiedades fisico y quimicas, control de la plaga en un cultivo
determinado y, absolutamente todo lo demés al plaguicida matriz, excepto la marca y

probablemente las presentaciones de los envases en que se comercializara.

Se indicd que el registro de un PQUA es logrado en un tiempo aproximado de 16 meses
para luego iniciar su comercializacion, mientras que la obtencion de un clon es en 30 dias
habiles siendo este su principal ventaja; en ese contexto, algunas compafiias llegan a un
acuerdo comercial entre ellas para conseguir un clon que luego seria transferido por el
titular de registro a la compafiia interesada. Cabe sefialar que, durante los Gltimos afios se
viene realizando con frecuencia este procedimiento que les resulta de mucha utilidad a
varias empresas de agroquimicos, y prueba de ello en el SIGIA se visualiza plaguicidas
referidos a un mismo titular de registro, con las etiquetas idénticas pero diferente nombre

comercial.
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Con respecto a los requisitos, estan establecidos en el Articulo 19 del Decreto Supremo
vigente que es de dominio publico. Finalmente, se considera necesario mencionar que, Si
por alguna razon el registro del plaguicida quimico matriz se cancela, repercutiria en el

clon, resultando este también cancelado.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

o A partir del afio 2015, el registro de los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
(PQUA) en el Perl estd siendo regulado segln el Decreto Supremo N°001-2015-
MINAGRI, complementado con la Decision 804 que es la Norma Andina para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y, desde el afio 2019,
con la Resolucion 2075 que aprobé el Manual Técnico Andino, el mismo que se

esta empleando actualmente.

o Un PQUA sera registrado siempre que tenga los dictamenes técnicos favorables de
salud emitido por la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), de ambiente
emitido por la Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA) y el
agrondémico emitido por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). Si al
menos uno de ellos resulta ser un dictamen no favorable, el registro no procede y el
expediente sera archivado. Todo esto con la finalidad primordial de garantizar el uso
de un PQUA en territorio nacional sin que este represente un riesgo para la salud
humana ni al ambiente, y siendo comprobada la eficacia en el control de una plaga

determinada.

o La experiencia y el conocimiento técnico con la que cuenta el agrbnomo como
especialista de Registros en una compafiia de agroquimicos es significativa desde la
busqueda minuciosa de los requisitos para la elaboracion del dossier técnico hasta el
otorgamiento del Certificado de Registro Nacional, evitando que el expediente sea
archivado e incluso culminando el proceso de registro de un plaguicida en un menor

tiempo.



5.2 RECOMENDACIONES

o Las compafiias de agroquimicos, como los interesados en tener una cartera amplia y
diversa de plaguicidas registrados para ofrecer al mercado, deben mantenerse
actualizados con la Normativa referente al registro de los PQUA, ya que
continuamente presenta modificaciones o disposiciones nuevas. Asimismo, los
especialistas de Registros deben estar atentos a las comunicaciones de la ANC, con

la finalidad entre otros, de elaborar un dossier técnico valido.

o Es necesario incentivar en las compafiias agroquimicas el registro de PQUA con
bandas de categoria toxicologica azules o incluso amarillas que representan una
menor peligrosidad para la salud humana. Ademas, a nivel comercial, conociendo
que hay moléculas que estan siendo revisadas por las autoridades sanitarias
internacionales por su elevado riesgo para la salud humana y el ambiente, no es una
buena inversion el registro de plaguicidas quimicos que en un futuro podrian ser

declarados prohibidos.

° Debido al empleo de plaguicidas agricolas cada vez mas necesario en la produccion
de cultivos intensivos a campo abierto, es oportuno que las instituciones
especializadas en la formacion de agronomos incluyan diversos temas referentes al

registro de plaguicidas de uso agricola en los cursos electivos que se imparten.
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https://www.gob.pe/institucion/senasa/informes-publicaciones/1462572-texto-unico-de-procedimientos-administrativos-tupa-y-sus-formularios-servicio-nacional-de-sanidad-agraria-senasa
https://www.gob.pe/institucion/senasa/informes-publicaciones/1462572-texto-unico-de-procedimientos-administrativos-tupa-y-sus-formularios-servicio-nacional-de-sanidad-agraria-senasa
https://www.gob.pe/institucion/senasa/informes-publicaciones/1462572-texto-unico-de-procedimientos-administrativos-tupa-y-sus-formularios-servicio-nacional-de-sanidad-agraria-senasa
https://servicios.senasa.gob.pe/SIGIAWeb/sigia_consulta_producto.html
https://doi.org/10.20937/rica.2018.34.01.01
https://utz.org/wp-content/uploads/2015/12/EN_UTZ_List-of-Banned-PesticidesWatchlist_v1.0_2015.pdf
https://utz.org/wp-content/uploads/2015/12/EN_UTZ_List-of-Banned-PesticidesWatchlist_v1.0_2015.pdf

VII. ANEXOS

Anexo 1: Tasas por derecho de tramitacion de procedimientos administrativos

plaguicidas de uso agricola

Denominacion del procedimiento l?erlfc:ho de Entidad
tramitacion en soles
Aprobacion de dictamen agronomico favorable para el registro
de Plaguicida Quimico de Uso Agricola, con antecedentes de S/.1136.5
registro
Aprobacion de dictamen agronémico favorable para el SENASA
registro de Plaguicida Quimico de Uso Agricola, sin S/.1212.0
antecedentes de registro
Registro de plaguicida quimico de uso agricola S/ 6333
Opllll::ltll Técnica sobrv:' riesgos para la salud humana por S/ 1665.8 DIGESA
plaguicidas de uso agricola
Evaluacion de Riesgo Ambiental para el registro de S/ 37153 DG

Fuente: Texto Gnico de procedimientos administrativos (TUPA) del SENASA, DIGESA v DGAAA

2021.




Anexo 2: Requisitos de las dos partes del dossier técnico. Manual Técnico Andino
para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. Resolucion
2075, Decision 804, vigente desde febrero del afio 2020.

DOSSIER TECNICO
FARTE A. PARA EL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

Requisitos

1. IDENTIDAD

1.1. Fabricante y pais de origen

1.2, Nombre comimn: aceptado por IS0, o equivalente
1.3. Nombre guimico: aceptado o propuesto por IUPAC
1 4. Niamero CAS, CIPAC

1.5. Formula empirica, peso molecualr

| 6. Formula estructural

1.7. Grupo quimico

| .8. Grado de pureza

1.9. lsdmeros

1.10. Impurezas {identificarlas)

1.11. Aditivos (Ej.:estabilizantes) {identificarlos)
2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Aspecto

. Estado fisico

. Color

. Olor

. Punto de fusion

. Punto de ebullicion

. Densidad

. Presion de vapor

. Espectro de absorcion

7. Solubilidad en agua

.&. Solubilidad en disolventes orginicos

9. Coeficiente de particion en n-octanol/'agua
B

1

taa | pa ] —

B b —] =] —=]—

= (7Y

~1

0. Punto de inflamacion

=0 T 3 T I I

|. Tension superficial

2.12. Propiedades explosivas

2.13. Propiedades oxidantes

2.14. Reactividad con el material de envases

215, Viscosidad

3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
3.1. Modo de accion

3.2, Mecanismo de accion

3.3. Resistencia

4, EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
4.1. Toxicidad aguda

4.1.1. Oral

4.1.2. Cutinea

4.1.3. Inhalatoria

4.1.4. Irritacién/corrosion cutanea y ocular

4.1.5. Senshilizacion

4.2, Toxicidad subcrdnica (13 a 90 dias)

4.2.1. Oral acumulativa

Lh
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4.2.2. Administracion oral en roedores y en no roedores
4.2.3. OMras vias (si procede): inhalcion, cutinea

4.3. Toxicidad cronica

4.3.1. Oval a largo plazo (2 afios)

4.4. Carcinogenicidad

4.5, Mutagenicidad (in vivo e in vitra)

4.6. Disruptores endocrinos

4.7. Efectos sobre la reproduccion y la lactancia

4.7.1. Teratogenicidad

4.7.2. Estudio sobre por lo menos 2 peneraciones en mamiferos

4.8. Toxicocinética y rutas metabolicas en mamiferos

4.%.1. Estudios de la administracion oral v cutinea

4.8.1.1. Absorcion

4.8.1.2, Distribucion

4.8.1.3. Metabolismo

4.8.1 4. Excrecion

4.8.2. Explicacion de las rutas metabalicas

4.9. Informacion médica obligatoria

4.9.1. Primeros auxilios v tratamiento propuesto

4.9.1.1. Primeros auxilios

4.9.1.2. Tratamiento médico

4.9.1.3. Antidoto (cuando exista)

4.10. Estudios adicionales

4.10.1. Estudio de neurotixicidad

4.10.2. Efectos téxicos de metabolitos de importancia toxicologica, procedentes de los vegetables
tratados, cuando estos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre animales

4.10.3. Estudios especiales justificados

4.11. Informacion médica complementaria disponible

4.11.1. Diagnostico de intoxicacion

4.11.1.1. Observaciones de casos clinicos accidentales v deliberados

4.11.1.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiologicos

4.11.1.3. Observaciones sobre alergias

4.11.2. Avuda diagnoticas: prueba de laboratorio o procedimientos

4.11.3. Elementos de proteccion recomendados para el manejo del producto

5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
5.1. Efectos sobre las aves

1
5.1.1. Toxicidad aguda en faisin, codomniz, pato silvestre u otra especie validada
5.1.2. Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codorniz, pato silvestre u otra
especie validada
5.1.3. Efectos en la reproduccion en faisin, codorniz, pato silvestre u otra especie validada
5.2, Efectos shre organismos acudticos
5.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas
5.2.2. Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

5.2.3. Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas u otras
especies validadas

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

5.2.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna
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5.2.6. Estudios crinicos en Daphnia magna

5.2.7. Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornuiim u otra especie validad
5.3. Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

5.3.1. Toxicidad aguda para abejas: oral y por contacto

5.3.2.Toxicidad para artropodos benéficos

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

5.3.4. Toxicidad para microorganismos de suelo (nitrificadores)

5.4. Otros estudios

5.4.1.Desarrolle de disefios experimentales de campo, simulados o reales para el estudio de efectos
especificos cuando se justifique

6. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1. ldentiheacion de los productos de degradacion v la reaccion de metabolitos en plantas o
productos tratados

6.2, Comportamiento de los residuos del ingrediente activo vy sus metabolitos desde la aplicacion a la
cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o oenjugacion con los ingredientes de la planta
y la dispiacion del producto para el ambiente

6.3, Informacion sobre LMR

7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

7.1. Comportamiento en el suelo

7.1.1. Degradacion: tasa v vias, incluida identificacion de:

7.1.1.1. Procesos gue intervienen

7.1.1.2. Metabolitos v productos de degradacion

7.1.1.3. Absorcion y desorcion y movilidad de la sustancia activa v si es relevante, de sus metabolitos
7.1.2. Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final de los remanentes y
prodeutos fuera de especificaciones

7.1.3. Disipacion v acumulacion en suelos de campo agricolas unicamente para el registro de herbicidas
7.2, Comportamiento en el agua y en el aire
7.2.1. Tasas v vias de degradacion en medio acuoso

8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1. Sistemas de tratamiento de suelos contaminados

8.2, Sistema de tratamiento v depuracion de las aguas

8.3. Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion
8.4. Procedimiento de recuperacion en caso de derrame

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

9. METODOS ANALITICOS
9.1. Método analitico para la determinacion del contenido del ingrediente activo

0.2, Método analiticos para la determinacion de productos de degradacion, isémeros, impurezas (de
importancia toxicologica o ecotoxicoldgica) y de aditivos

0.3, Método analitico para la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos agricolas,
alimentos procesados, suelo v agua. Se incluira la tasa de recuperacién v los limites de sensibilidad
9.4. Método analiticos para el aire, tejidos y fluidos animales o humanos {cuando esten disponibles)
PARTE B. PARA EL PRODUCTO FORMULADO

1. DESCRIPCION GENERAL
1.1. Formuladore v pais de origen
1.2. Nombre del producto

l.3. Clase de uso a gue se destina
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l.4. Tipo de formulacion

2. COMPOSICION

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

2.2, Contenido y naturaleza de los demds componentes incluidos en la formulacion

3. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

1.1 Aspecto

3.1.1. Estado fisico

3.1.2. Color

3.1.53. Olor

3.2. Estabilidad en el almacenamiento

3.3. Densidad relativa

3.4, Inflamabilidad

3.4.1. Para liguidos, punto de inflamacion

3.4.2. Para solidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable

3.5 pH

3.6. Explosividad

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

4.1. Humedad v humectabilidad

4.2, Persistencia de espuma

4.3. Suspensibilidad

4.4. Analisis granulométrico en iimedo/tenor de polvo

4.5, Andlisis granulométrico en seco

4.6. Estabilidad de la emulsion

4.7. Corrosividad

4.%. Incompatibilidad conocida con otros productos

4.9, Densidad a 20°C

4.10. Punto de inflamacion

4.11. Viscosidad

4.12. Indice de sulfonacion

4.13. Dispersion

4.14. Desprendimiento de gas

4.15. Soltura o fluidez

4.16. Indice de yodo e indice de saponificacion

5. INFORMACION SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

5.1. Ambito de aplicacion

5.2, ldentificacion de/los blancois) bioldgicos (s) segin ensavo de eficacia
5.3 Condiciones en que el prodeutos puede ser utilizado

5.4. Dosis

5.5. Numero y momento de aplicacion

5.6, Método de aplicacion

L

7. Instrucciones de uso

L

. Periodo de reingreso al area tratada

&
9. Periodo de carencia
1

q
5.10. Efecto sobre cultivos sucesivos

5.11. Fitotoxicidad

312 Informe de los ensayos de ehcacia realizados en el pais segun protocolo consigando en el
Manual Técnico Andino con una antigliedad no mavor de 5 afios
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6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADC: Proyecto de etiqueta v cuando
corresponda, el provecto de la hoja informativa, de acuerdo a las especificaciones establecidas

7. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

7.1. Envases

7.1.

. Tipo

7.1.2. Material

taa ] pa | —

7.1.3. Capacidad

7.1.4. Resistencia

7.2. Embalajes

.1
- |

1. Tipo

4 »
=1

7.2.2. Materal

7.2.3. Capacidad

1L

-

¥ ] I

4. Resistencia al apilamiento
7.3. Accidn del producto sobre el material de envase

7.4. Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los envases

8. INFORMACION SOBRE EL MANEJO DE DESECHOS DEL PRODUCTO
FORMULADO

8.1. Métodos de la disposicion final de los desechos

8.2. Procedimientos para la destruccion del producto formulado v para la descontaminacion

#.2.1. Incineracion controlada

#.2.2. Posibilidades de neutralizacion

8.3. Posibilidades de recuperacion

8.4, Depuracion de las aguas

#.5 En caso de incendio

#.6. Limpieza del equipo de aplicacion v eliminacion de remanentes

9. INFORMACION TOXICOLOGICA DEL PRODUCTO FORMULADO

9.1. Toxicidad aguda para mamiferos

9.1.1. Oral
9.1.2. Cutanea
9.1.3. Inhalatoria

9. 1.4, Irrtacion cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacion sean corrosivos, se omitiran
estos estudios)

9.1.5. Sensibilidad cutinea

9.2, Genotoxicidad

9.3 Compatibilidad toxicolégica

9.4, Informaciones medicas obligatorias

9.4.1. Diagndstico y sintomas de intoXicacion

9.4.2. Tratamientos propuestos

9.4.2.1. Primeros auxilios

9.4.2.2. Antidotos

9.4.2.3. Tratamiento médico

9.5. Informacion médica complementaria disponible

9.5.1. Informacion sobre casos clinicos accidentales v deliberados

9.5.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiologicos

9.5.3. Observaciones sobre aleroias

9.5.4. Ayudad diagnosticas: pruebas de laboratorio o procedimientos
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0.5.5. Elementos de proteccion recomendados para el manejo del producto

10. INFORMACION DE LOS EFECTOS DEL PRODCUTO FORMULADO SOBRE EL
AMBIENTE

10.1. Efectos toxicos sobre abejas

10.1.1. Toxicidad letal media en Apis mellifera

10.2. Informe de Evaluacion del riesgo v Plan de Manejo Ambiental

11. INFORMACION RELATIVA A LOS ADITIVOS DE LA FORMULACION, DE
IMPORTANCIA TOXICOLOGICA Y/O ECOTOXICOLOGICA

12 FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD ELABORADA POR EL FORMULADOR EN
IDIOMA CASTELLANO
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Anexo 3: Modelo de un Certificado de Analisis de un producto formulado

Product Name: Pyraclostrobin 500 g/kg WG

Batch number:
Manufacture Date:

CERTIFICATE OF AMALYSIS

Expiry Date:
Report Date:

Description Analytical Method Specifications Results
Content of active ingredient gfkg % wifw

Pyraclostrobin
CAS N®:

Appearance

Odar

Relative density {at 20°C)

suspensibility

pH

Persistent foam
LERRIZEENE 182M

Wet sieve test

Dizpersicn

Hurmnidity (3:)

Wettability

Flammahility

Explosivity

Corrosiveness

Chief Chemist:

Date:
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Anexo 4: Modelo de un Certificado de Composicion de un producto formulado

CERTIFICATE OF COMPOSITION

Product Name: Pyraclostrobin 500 g/kg WG
Batch number:

Manufacture Date:

Expiry Date:

Date of the Report:

Result
Compound Function CAS No. Specification e
glkg % w/w
Chief Chemist: .
Date:
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Anexo 5: Formulario SIA-05, solicitud de registro de plaguicida de uso agricola

CODIGD DE FORMULARIO | siaos |

SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

IMSTRUCCIONES: Lienar en los espacios gue corresponda yio marcar las casillas con una X

DIRIGIDG AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

PARTE | INFORMACION DEL SOLICITANTE

1 |NOMBRE O RAZON SOCIAL

2 |N*RUC

3 [ACTIVIDAD

4 |N® AUTORIZACKIN SANITARIA

S [DOMICILIOLEGAL (Av.Caleid.)

& [DISTRITO

T |PROVINCIA

& [DEFARTAMENTO TELEFONO

EMAIL DEL SOLICITANTE

APELLIDOS ¥ NOMERES DEL REPRESENTANTE LEGAL

EMAIL REFRESENTANTE LEGAL

TIPO DOCUMENTO DE IDENTIDAL

ONI
Camet de Extrangna

N® DE DOC. DE IDENTIDAD

PARTE Il. REGISTRO Y DICTAMEN A SOLICITAR: (Para seleccionar desplegar opclones)

5]

Aprobacdn de dictamen agrondmico favorable para o registro o plaguicida
guimica de uso agricola, con antecedentes de registro

]

DICTAMEN: |

APLICAR CONFIDENCIALIDAD

REGISTRO: |R05istro de plaguicida quimico de uso agricola.

PARTE Il INFORMACION DEL PLAGUICIDA

NOMERE COMERCIAL

17 |NOMERE DEL INGREDIENTE ACTIVO

CLASE DE USD AL QUE SE DESTINA

18 [TIPO DE FORMULACION

20 INUMERD CAS (CUANDO CORRESPONDA)

21 |GRUPO QUIMICO (CUANDO CORRESPONDA)

CULTWG
NOMERE COMUN
NOMERE CIENTIFICO

23 |PLAGA(S) Cuando comesponda
NOMERE COMUN
NOMBRE CIENTIFICD

PARTE V. INFORMACION DEL PLAGUICIDA REGISTRADO (PARA REGISTRO IGUAL A OTRO YA REGISTRADO)

24 |NOMBRE COMERCIAL DEL PLAGLICIDA YA REGISTRADO

25 |N*REGISTRO

PARTE V. INFORMACION PARA EVALUACION RIESGO-BENEFICIO Y REGISTRO

DICTAMENES QUE SE ADJUNTAN Y NUMERD CORRESPONDIENTE

Al RDNOMICU| TOXICOLAGICO

I

ECOTOXICOLOGICO

L 1

PARTE VI. INFORMACION DEL FABRICANT EIPRODUCT OR DEL PLAGUICIDA

27 |[NOMEBERE DE LA EMPRESA

28 |PAIS DE ORIGEN

20 [N AUTORIZACION SANITARLA (SOLO PARA NACIONALES)

PARTE VIl INFORMACION DEL FORMULADOR DEL PLAGUICIDA

NOMERE DE LA EMPRESA

31 |Pals DE ORIGEN

32 [N* AUTORIZACION SANITARLA (S0LO PARA NACIONALES)

PARTE VIl INFORMACION DEL PAGO

NUMERD DE CONSTANCIA DE PAGO

34 |FECHA DE PAGOD

PARTE IX. DECLARACION DEL SOLICITANTE

accannes legalkes a que hublere lugar, asumiendo ka responsabiidad respectiva.
|Sefalar con "X":

1. Declars bago jurarmento que cumpky con Bs condiclones Eonicas establecidas en la nommaliva wgente.
2. Daclars bago juramento & iguaidad de productos, safialando enka presante &l nomibre del producto ya reqsrads

REPRESENTANTE LEGAL

El que suscribe declara que, toda la informacidn proporcionada es veraz, asi como log documentos presentados son suténticos, ¥ gue conoce e sanciones contensdas en i Ley del Procedursento Administrative General- Ley N
27444, por ko que en caso de comprobanse que lo expresado en la presente declaracidn [Urada no s& ajusta a & verdad, aceplamos que 5 invalide & preseme tramite y s acciones derivadas del mismo y que & SENASA Inice las

Sl

44




Anexo 6: Formulario P-6, solicitud para la evaluacién de riesgo ambiental para el
registro de plaguicidas quimicos de uso agricola

FORMULARIO P-6

SOLICITUD PARA LA EVALUACION DE RIESGO
AMBIENTAL PARA EL REGISTRO DE
PLAGUICIDAS DE USO AGRARIO

Sefior (a)
Director {a) General de Asuntos Ambientales Agrarios
Presente.-
El que suscribe la presente, solicita el procedimiento administrativo:
(Marcar con X el espacio sombreado. Solo aplica para solicitar un procedimiento adminisirativo)
| Proc. N° 10: Evaluacion de Riesgo Ambiental para el Registro de Plaguicidas de uso
agrario

Para lo cual se detalla la siguiente informacion:
Il. DATOS DEL ADMINISTRADO (Llenar con letra imprenta)

1.1 Datos de la Empresa Solicitante:
MNombres o Razdén Social:
Registro Unico de
Contribuyente (R.U.C.):
Numero de Registro en
SENASA:

Domicilio Legal:

Urbanizacion:
Distrito, Provincia y
Depariamento:
Correo electronico de
contacto:

Teléfono de contacto

Nombre del Represeniante
Legal:

Documento Macional de
Identidad (D.N.1.):

1.2 Informacion del Producto a evaluar:
Mombre del Producto:
Ingrediente Activo (lLA )
Uso propuesio

Culfivo:

Flaga (s) o Maleza (s):

Mombre Cientifico de la Plaga
(s) 0 Maleza (5):

Tipo y Codigo de Formulacion:

Nombre del Fabricante y Pais:

MNombre del Formulador y Pais:

Il. REQUISITOS QUE SE ADJUNTAN A LA SOLICITUD
2.1 Expediente Técnico del producto a evaluar segin el siguiente caso: (Marcar con X en el

espacio sombreado y aplica para un solo caso. El Expediente Técnico que adjunta a la presente
solicitud debe contener la informacion requerida segun el Anexo comespondiente.)
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2.1.1 Plaguicida Quimico de Usc Agricela con ingrediente activo con antecedentes de registro en el
pais -_literal A 1 y Literal B del Anexo 4 del Decreto Supremao B 001-2015-MINAGRI.

2.1.2 Plaguicida Quimico de Uso Agricola con ingrediente activo sin antecedentes de registro en el pais
— Literal A 2 y Literal B del Anexo 4 del Decreto Suprema M2 001-2015-MINAGRI.

2.1.3 Regulador de Crecimiento de Plantas de Sintesis Cluimica conm ingrediente activo con
antecedentes de registro en el pais — Literal A.1 y Literal B del Anexo 6 del Decreto Suprema IE 001-
2015-MINAGRIL

2.1.4 Regulador de Crecimiento de Plantas de Sintesis Quimica con ingrediente activo sin
antecedentes de registro en el pais — Literal A.2 y Literal B del Anexo 6 del Decreto Suprema 1 001-
2015-MINAGRI.

2.1.5 Plaguicida Biologico de Uso Agricola (PBUA) — Anexo 5 del Decreto Supremo B 001-2015-
MINAGRI.

2.1.6 Reguladores Fisiologicos — Numeral |l y Humeral | — Literal B (6) del Anexo 6 del Decreto Supremo
FE 001-2015-MINAGRI.

2.1.7 Plaguicidas Atipicos — Numeral Il del Anexo 6 del Decreto Supremo 47 001-2015-MINAGRI.

2.2 Pago por derecho de tramitacion: Indicar el nimero de constancia y fecha de pago

NE de Fecha de
constancia pago

. DECLARACIONES JURADAS
Manifiesto con caracter de Declaracion Jurada que:

1. Autorizo al MINAGRI, se sirva notificarme el acto adminisfrativo o documento que se origing como
respuesta a la solicitud, al domicilio legal de la empresa solicitante en el Penl, de ser el caso, y/o al comen
electronico antes sefialado, conforme lo establece el articulo 20 del TUO de la Ley NZ 27444, Ley del
Procedimiento Administrative General, aprobado con Decreto Supremo B 004-2019-JUS.

2. Toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, en
caso confrarie, me someto al procedimiento v a las sanciones previstas en el TUO de la Ley 17 27444,
Ley del Procedimiento Adminisirativo General, aprobado con Decreto Supremo BS 004-2019-JUS, ywo
normas complementarias.

3. Brindaremos las facilidades del caso para la evaluacion del Expediente.

Por lo tante, solicite a usted acceder a lo solicitado.

de dg 20__

Firma del solicitante o representante legal
Nombre v apellidos:

DIz
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Anexo 7: Certificado de Registro Nacional de Plaguicida Quimico de Uso Agricola

Ministerio de Agriculture y Riege

SENASA

Servicie Necional de Sonidad Agraria

PERU

DIRECCION DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAD AGROALIMENTARIA
SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS

CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
PQUA N°XXXX -SENASA

La Subdireccion de Insumos Agricolas de la Direccién de Insumos Agropecuarios ¢
Inocuidad Agroalimentaria del Servicio Nacional de Sanidad Agraria, certifica que el
Plaguicida Quimico de Uso Agricola, que a continuacion se detalla:

:Nombre Comercial PALAZO |
Ingrediente(s) Actvols) MANCOZEB B |
Clase Fungicida L ‘
| Formutacidn Polvo Mojable (WP) |
‘Calogor'ia Toxicoldgica (OMS) | Ligeramente Peligroso =1
Pais de Origen CHINA C
Composicion Quimica MANCOZEB = 800 gKg

ADITIVOS CS P 1.00 Kg

Ha sido registrado de conformidad con el Reglamento del Sistema Nacional de
Plaguicdas de Uso Agricola, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2015-
MINAGRY, lo cual consta en el Libro de Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola, segin detalle

Titular del Registro XXIOXHN =
| Nro. Expediente XXIOKKN Fecha | s

[Vigencia _ [indefinida
Se expide el presente Certificado para los fines pertinentes
La Molina

DR 200K X XXX XK XK X X X
. Director
Subdireccién de Insumos Agricolas
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Anexo 8: Plaguicidas quimicos de uso agricola (por nombre comun del ingrediente

activo) registrados por el especialista de Registros bajo diversas Normativas (autor de

la monografia).

Ingrediente activo

Normativa

Decreto Supremo

Manual Técnico Andino

Lambda-cyhalothrin

Carbendazim

Profenofos

Spirodiclofen

N°016-2000-AG

Aprobado el afio 2002

Penconazole

Azufre

Cyromazine

Fenhexamid

Propiconazole + difenoconazole

Thiabendazole

Imidacloprid + thiodicarb

Boscalid

Dinotefuran + fipronil

N°001-2015-MINAGRI

En revisidn y actualizacién

Aprobado el afio 2020
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Anexo 9: Carta de aprobacion de una adicion de uso de un plaguicida de uso agricola

@ PERU m_-"f:lr'ﬂif;-lﬁd llo Agrasic SE NA s A
y Rlego ————— PERU

“Diecenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres™

La Molina, XX de Febrero de 200X

CARTA-XX00X-20X0-MIDAGRI-SENASA-DIAIA-SIA

Sefior

OO XX
Representante Legal
FOOCOOOO0
Presente.-

Ref - (1) 2000012345
{2) CARTA-DXXX-20XX-MIDAGRI-SENASA-DIAIA-SIA
(3) D210000321

Me dirjo a Ud., en atencion & documento de la referencia y en cumplimiento a lo
dispuesto en la noma vigente; esta Subdireccion, luego de la comespondiente
evaluacion, ha procedido a aprobar la solicitud de ampliacion de uso del plaguicida
PALAZO (i.a. Mancozeb), segin el siguiente detalle:

CULTIVO PLAGA ::I'-Dﬁ_.‘i‘:‘e DOSIS PC | LMR
(nombre comiin) cieniilico) (ko200 L) | (dias) | (ppm)
Mandarina Pudricion gris cinerea HHH XX XX

Se aprueba la etiqueta (bolzas de 0.5 kg, 1 kg v 10 kg) comercial remitida digitalmente,
las cugles serén distribuidas via virtual a las Direcciones Ejecutivas del SENASA,
con fines de supervision.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MIMNISTERID DE DESARRDLLO AGRARID Y RIEGT
SENWICHF HACIONAL DE SANIGAD AGRARIA
DIRECCIGN DE IMSUMOS AGROSECULRIDS
E IR DA AGRDALIMENTRHIA

Oieechor (] de b Subdireccidn de rsumos Agricokes
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Anexo 10: Adiciones de uso de plaguicidas agricolas (por nombre comudn del
ingrediente activo) realizadas por el especialista de Registros (autor de la

monografia).

Ingrediente activo Plaga Cultivo
Emamectin benzoate Heliothis virescens pimiento
Triadimenol Erysiphe necator vid
Spirodiclofen Colomerus vitis vid
Difenoconazole Erysiphe necator vid
Difenoconazole Hemileia vastatrix café
Abamectina Colomerus vitis vid
Dimethomorph + mancozeb Peronospora destructor cebolla
Mancozeb Plasmopara viticola vid
Azoxystrobin + difenoconazole Alternaria tenuissima arandano
Purpureocillium lilacinum Meloidogyne incognita vid
Paecilomyces fumosoroseus Fiorinia fioriniae palto
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