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GLOSARIO 
 
Los términos definidos en este glosario se han desarrollado para efectos del uso de este 
documento. 
 

 

ACARICIDA (ACA), agente químico, que elimina, controla o previene la presencia, 
crecimiento o acción de ácaros. 

ACREDITACIÓN, procedimiento mediante el cual se avala la competencia y la idoneidad 
de personas naturales o jurídicas oficiales o particulares para la ejecución de acciones 
relacionadas con la gestión de los plaguicidas químicos de uso agrícola. 

AEROSOL INFLAMABLE, aerosol que contiene al menos 85% de componentes 
inflamables y desprende un calor de combustión al menos igual a 30kJ/g 

AGUDO DE USO RESTRINGIDO, categoría de riesgo que se refiere a un PQUA cuyos 
usos dentro de una o más categorías hayan sido prohibidos prácticamente en su 
totalidad, en virtud de una medida reglamentaria firme, con objeto de proteger la salud 
humana o el medio ambiente, pero del que se sigan autorizando algunos usos 
específicos del PQUA.  

APLICADOR, persona que realiza la aplicación de plaguicidas químicos de uso agrícola, 
bajo lo aprobado en la etiqueta del producto. 

 

BACTERICIDA (BAC), agente químico que destruye bacterias.  

BENEFICIO, retorno positivo resultante de la aplicación de un plaguicida.  

BLANCO BIOLÓGICO, es el objetivo hacia el cual va dirigida la aplicación de un PQUA, 
sea este una plaga o una especie cultivada destinataria de la aplicación específica de 
un Regulador de Crecimiento de Plantas (RCP). 

BUENAS PRÁCTICAS AGRÍCOLAS, son aquellas oficialmente recomendadas o 
autorizadas en el uso de un plaguicida para efectuar un control efectivo y confiable de 
plagas en cualquier estado de la producción, almacenamiento, transporte, distribución y 
procesamiento de alimentos, productos agrícolas y alimentos de animales. Incluye todo 
un rango de niveles de aplicación autorizados, desde el más bajo hasta el más alto que 
aplicados de manera tal deja un residuo mínimo posible permitiendo la utilización 
sostenible de los recursos naturales. 
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CERTIFICADO DE ANÁLISIS (CA), documento que detalla el resultado analítico 
cualitativo y cuantitativo de una sustancia y/o sus propiedades físicas y químicas, 
emitido por un laboratorio nacional o internacional reconocido o acreditado, de 
conformidad con la legislación de cada País Miembro. 

CERTIFICADO DE COMPOSICIÓN (CC), documento en el que se da constancia de la 
descripción cualitativa y cuantitativa de todos los componentes de una sustancia (TC o 
PF) 

CÓDIGO EXPERIMENTAL, denominación utilizada por el fabricante o descubridor para 
identificar el Ingrediente Activo (i.a.) del plaguicida durante las primeras fases del 
desarrollo. 

CONCENTRACIÓN AMBIENTAL ESTIMADA (EEC), valor estimado de la concentración 
ambiental del plaguicida.   

CONCENTRACIÓN LETAL MEDIA (CL50), es la concentración de una sustancia 
determinada estadísticamente que sea capaz de causar la muerte, durante la exposición 
o dentro de un periodo de tiempo fijado después de la exposición, del 50% de los 
animales expuestos por un tiempo específico. La CL50 se expresa como el peso de la 
sustancia prueba por un volumen determinado de aire, de solución o de sólido (mg/l, 
mg/kg) o en partes por millón (ppm).  

CONTAMINACIÓN, alteración de la calidad de aire, agua, suelo o productos vegetales, 
animales, químicos u otros, por efecto de la adición o del contacto accidental o 
intencional con plaguicidas. 

CONTENIDO NETO, cantidad de producto garantizado en el paquete o envase 
excluyendo envoltura y cualquier otro material de embalaje. 

CONTROL BIOLÓGICO, supresión, contención o erradicación de una población de 
plagas, en el cual se utilizan enemigos naturales, antagonistas o competidores vivos u 
otras entidades bióticas capaces de reproducirse. 

CONTROL DE CALIDAD, conjunto de mecanismos, acciones y herramientas 
destinadas a detectar la presencia de errores y garantizar en todo momento la 
producción uniforme de lotes de productos formulados o terminados que satisfagan las 
normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los parámetros 
establecidos. 

CORROSIVAS, las sustancias o mezclas que pueden destruir o dañar irreversiblemente 
cualquier superficie si entran en contacto con ellas. 

CORROSIVAS PARA LOS METALES, las sustancias o mezclas que, por su acción 
química, pueden dañar o incluso destruir los metales. 

CURVAS DE DISIPACIÓN, es aquella que establece la degradación y permanencia de 
un residuo de plaguicida desde la aplicación hasta la cosecha, tomando en cuenta 
factores específicos de disipación. Estos ensayos supervisados, son conducidos bajo 
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LÍQUIDO COMBURENTE, líquido que, sin ser necesariamente combustible en sí, 
puede, por lo general al desprender oxígeno, provocar o favorecer la combustión de 
otras sustancias. 

LÍQUIDO COMBUSTIBLE, líquido con un punto de inflamación mayor a 60°C y menor 
a 93°C. 

LÍQUIDO INFLAMABLE, líquido con un punto de inflamación menor o igual a 93 ºC. 

LÍQUIDO NEWTONIANO, fluido cuya viscosidad puede considerarse constante en el 
tiempo, que fluye inmediatamente con la aplicación de una fuerza mínima, y para el cual 
el porcentaje de fluidez es directamente proporcional a la fuerza aplicada.  

 

MATERIA PRIMA, sustancia básica principal utilizada en la fabricación o formulación de 
los PQUA. 

MÉTODO (M), exposición escrita del procedimiento científico para lograr el 
conocimiento de las características o propiedades de una sustancia. 

METODO ANALÍTICO, método de investigación que consiste en la desmembración de 
un todo, descomponiéndolo en sus partes o elementos. Todo método analítico debe ser 
descrito detalladamente y debe incluir el proceso de validación con demostración de los 
atributos de especificidad, selectividad, precisión (repetibilidad, precisión intermedia, y 
en lo posible reproducibilidad con un nivel de confiabilidad del 95%), exactitud, 
demostración de los niveles de detección, y cuantificación, sensibilidad, rango lineal e 
incertidumbre. 

Los métodos analíticos deben tener, además, una descripción de equipos, materiales, y 
condiciones de análisis. Es recomendable que los métodos sean sencillos y que utilicen 
equipos de fácil acceso y disponibilidad, así como de costo aceptable.  

 

NOMBRE QUÍMICO, es la representación alfanumérica exacta de la estructura química 
de una sustancia según lo establecen las normas de los sistemas aceptados de 
nomenclatura química, que rigen la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada 
(IUPAC).  
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NÚMERO DE LOTE, asignación de números, letras, o su combinación para identificar 
el lote del producto. 

 

OXIDANTES, las sustancias que oxidan a otras, especialmente sustancias inflamables, 
con las que pueden desencadenar reacciones altamente exotérmicas. 

 

PATRÓN DE USO, conjunto de características de un PQUA relacionadas con el tipo de 
actividad, las propiedades, la formulación, el modo de aplicación, el cultivo a usarse, las 
plagas a controlar incluyendo los niveles por tratamiento, la dosis de uso, la oportunidad 
de aplicación y la frecuencia de uso recomendada en la etiqueta. 

PEOR ESCENARIO, el escenario en el que se considera la expresión de la mayor 
concentración de la sustancia como consecuencia de la aplicación en una superficie, de 
la más alta dosis, tomada del patrón de uso propuesto, sin que ésta esté afecta a los 
procesos de descomposición (Biodegradación, fotólisis, hidrólisis). 

PERÍODO DE CARENCIA, período en días entre la última aplicación del PQUA y la 
cosecha, o el período que media entre la aplicación y el momento de consumo del 
producto agrícola (para poscosecha), necesario para lograr que el residuo del 
ingrediente activo en el producto agrícola sea menor o igual al LMR aceptado por la 
ANC para ese cultivo, basado en los estudios de residuos que se han conducido para 
la formulación o el ingrediente activo grado técnico (TC).  

PERÍODO DE REENTRADA (REINGRESO), intervalo que debe transcurrir entre el 
tratamiento o aplicación de un plaguicida y el ingreso de personas y animales al área o 
cultivo tratado. 

PICTOGRAMA, símbolo gráfico que transmite un mensaje sin utilizar palabras. 

PQUA IGUAL A UNO YA REGISTRADO, corresponde a un PQUA que cuenta con las 
mismas especificaciones técnicas (idéntica composición cualitativa y cuantitativa, 
origen, fabricante y formulador) de un PQUA matriz registrado por el mismo solicitante, 
pero con diferente nombre comercial. 

PQUA MATRIZ, corresponde a un PQUA registrado que se usa como referencia para el 
registro de un “PQUA igual a uno ya registrado”. 

PRODUCTO FORMULADO, la preparación plaguicida en la forma en que se envasa y 
vende; contiene en general uno o más ingredientes activos más los aditivos, y puede 
requerir la dilución antes del uso. 
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REGULADOR DE CRECIMIENTO DE PLANTAS (RCP), agente químico diferente de 
los nutrientes, que fomenta, inhibe o modifica de alguna u otra forma cualquier proceso 
fisiológico vegetal. 

 

SÓLIDO COMBURENTE, sólido que, sin ser necesariamente combustible en sí, puede, 
por lo general al desprender oxígeno, provocar o favorecer la combustión de otras 
sustancias. 

SÓLIDO INFLAMABLE, sólido que se inflama con facilidad o puede provocar o activar 
incendios por frotamiento. 

 

TOXICIDAD ACUÁTICA AGUDA, propiedad intrínseca de una sustancia química de 
provocar efectos nocivos en los organismos acuáticos tras una breve exposición a esa 
sustancia en el medio acuático. 

TOXICIDAD AGUDA, de una sustancia química se refiere a los efectos adversos que 
se manifiestan tras la administración por vía oral o cutánea de una sola dosis de dicha 
sustancia, de dosis múltiples administradas a lo largo de 24 horas, o como consecuencia 
de una exposición por inhalación durante 4 horas. 

TOXICIDAD CRÓNICA, estudio de los efectos adversos a una población animal, 
resultantes de largos (1 a 2 años) y repetidos periodos de exposición por diferentes vías, 
a un plaguicida.  

TOXICIDAD SUBCRÓNICA, estudio de los efectos adversos a una población animal 
resultante de exposición a través de la administración repetida de un plaguicida, por 
cortos periodos de tiempo (10% de la vida o al menos 90 días en animales) y por 
diferentes vías (IUPAC). 

TOXICOCINÉTICA, es la ciencia que estudia los cambios que ocurren a través del 
tiempo en la captación, absorción, distribución, metabolismo, biotransformación y 
excreción de un tóxico cuando ingresa a un organismo (IUPAC). 
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VIDA MEDIA (DT50), tiempo aritmético tras el cual desaparece o se transforma el 50% 
del nivel inicial de una sustancia. 

 

ZONA AGRONÓMICA, área geográfica en la cual se desarrolla el binomio cultivo-plaga 
(sistema cultivos-plagas) y, en función a la similitud de características: fisiográficas, 
climáticas, de suelo, tipos de utilización de tierras y adaptabilidad del cultivo, área 
potencial de posible evolución del binomio (sistema). 
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SECCIÓN 1: DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUÍMICOS DE USO 
AGRÍCOLA 

 

I. Objetivo del Registro 
 
Establecer un proceso que garantice el cumplimiento de requisitos del ingrediente activo 
grado técnico (TC) y del producto formulado (PF) con la finalidad de realizar la 
evaluación técnica para asegurar la eficacia biológica del producto y prevenir y minimizar 
riesgos a la salud y el ambiente, según lo establece la Decisión 804.  
 

II. Armonización del registro de PQUA con la aplicación de los 
Convenios de Estocolmo y de Rotterdam ratificados por los 
Países Miembros de la Comunidad Andina 
 
Todos los Países Miembros de la Comunidad Andina son Partes en el Convenio de 
Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable 
a ciertos Plaguicidas y Productos Químicos Peligrosos Objeto de Comercio 
Internacional, y en el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgánicos 
Persistentes, en consecuencia, debido al carácter jurídicamente vinculante de estos 
Acuerdos Multilaterales están obligados a aplicar las medidas que ambos dispongan 
sobre los plaguicidas químicos de uso agrícola incluidos en sus Anexos (entre otros 
productos químicos). 
 
La Decisión 804 establece en el mismo sentido en los artículos 13 y 32 respectivamente, 
que no se registrará un PQUA cuando “Alguno de los componentes presentes en la 
formulación de un plaguicida se encuentren prohibidos por los convenios internacionales 
ratificados por el País Miembro que confiere el registro”; y que la ANC cancelará el 
registro, cuando “Alguno de los componentes presentes en la formulación de un 
plaguicida se prohíba por los convenios internacionales ratificados por el País Miembro”. 
 
En consideración de lo anterior, para el registro de un PQUA se requiere verificar 
previamente si el ingrediente activo u otros componentes incluidos en las formulaciones, 
son contaminantes orgánicos persistentes (COP) incluidos en las listas de productos 
químicos de los Anexos A y B del Convenio de Estocolmo, o si están incluidos en el 
Anexo III de productos químicos sujetos al procedimiento de Consentimiento 
Fundamentado Previo establecido en el Convenio de Rotterdam; igualmente, se debe 
verificar si están incluidos en algún otro convenio jurídicamente vinculante ratificado por 
el País Miembro en que se realiza el Registro del PQUA, en caso afirmativo, se debe 
supeditar el  mismo al cumplimiento de las disposiciones del respectivo Convenio. 
 
Respecto a los Convenios de Estocolmo y de Rotterdam se debe tener en cuenta lo 
siguiente: 
 
a) Los productos químicos que se encuentran en la lista del Anexo A del Convenio 

de Estocolmo, son COP sobre los que las Partes deben adoptar medidas para 
prohibir su producción y usos. El país interesado en utilizar las exenciones 
previstas en este Anexo, debe inscribirse oportunamente en el Registro de 
Exenciones Específicas, conforme a lo señalado en el artículo 4 de ese 
Convenio. En consecuencia, los productos químicos incluidos en el Anexo A no 
pueden ser registrados conforme a la norma andina, a menos que el País 
Miembro haya inscrito esa sustancia en el Registro de Exenciones mencionado. 
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Sección 1:  Del registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola 

Se aplica a todos aquellos i.a. orgánicos que se encuentran en el TC. Se debe 
expresar en Log Kow a pH 5, 7 y 9, e incluir la temperatura a la que se condujo 
el estudio. 
 
Los i.a que tengan un Log Kow > 3 deberán presentar el requisito establecido 
para estudios de Bioacumulación en peces (Ver Sección 1, Subsección VII, 
literal A, numeral 5.2.4).  
 
Métodos. 
Los métodos más utilizados incluyen básicamente dos procedimientos: el de la 
agitación en erlenmeyer y el de cromatografía líquida de alta resolución 
(HPLC). El primer método se aplica principalmente para aquellas sustancias 
solubles en agua y n-octanol, mientras el método de HPLC, para productos 
ácidos o bases fuertes, complejos metálicos y sustancias que reaccionan con 
los eluentes. Para estos materiales debe requerirse por lo menos un valor 
estimativo de la solubilidad en agua y en n-octanol. 
 
Guías OECD para evaluar químicos Nº 107 y 117 o las guías EPA OPPTS Nº 
830.7550, 830.7560 y 830.7570. 

2.10.  Punto de inflamación (Flashpoint) 
 
Aplicabilidad. 
Se aplica principalmente a los i.a. y a los TC sólidos con el fin de proveer 
información apropiada sobre propiedades explosivas de esta sustancia, sus 
condiciones de uso y las precauciones si se las utiliza en condiciones de 
elevadas temperaturas. También se aplican a los Ingredientes Activos y a los 
TC líquidos y gases que pueden encenderse en presencia de calor, o se 
comportan como combustibles. 
El punto de inflamación se expresará en grados Celsius °C. 
 
Métodos. 
El método a utilizarse debe determinar la temperatura mínima de la superficie 
interna, de tal forma que se produzca un gas, vapor o un líquido dentro de la 
superficie interna. 
El método sugerido por las especificaciones FAO es el de la UE A-15. También 
se recomienda la guía EPA OPPTS Nº 830.6315. 

2.11.  Tensión superficial (Surface tension) 
 
Aplicabilidad. 
Para los TC de los PQUA que se pretenden registrar. 
La tensión superficial se expresará de diversas formas: din cm-1 o Nm-1. 

 
Métodos. 
El método UE A-5, el cual es adecuado para la mayoría de sustancias químicas, 
sin ninguna restricción a su grado de pureza. 
 
La medida de la tensión superficial por el método del anillo tensiométrico está 
restringido a soluciones acuosas con una viscosidad dinámica menor a 200 
mPa. También se recomienda la Guía OECD para evaluar químicos N° 115. 
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Sección 1:  Del registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola 

2.12.  Propiedades explosivas (Explosive properties) 

 
Aplicabilidad. 
Se aplica a los TC de los plaguicidas que pueden presentar algún riesgo de 
explotar bajo el efecto de una llama o son sensibles a un golpe o a una fricción. 
Los plaguicidas con riesgo de explosividad deben indicar en la etiqueta. 
 
Métodos. 
Guía de la EPA OPPTS Nº 830.6316 y la de la UE A-14. 

2.13.  Propiedades oxidantes (Oxidizing properties) 
 
Aplicabilidad. 
Este requisito se aplica únicamente a los TC sólidos de los plaguicidas, no es 
aplicable para líquidos, gases y sustancias explosivas e inflamables o 
peróxidos orgánicos. Se expresa el tiempo de la reacción en segundos. 

 
Métodos. 
Guía EPA OPPTS Nº 830.6314 y la guía de la UE A-17. 

2.14.  Reactividad con el material de envases  
 
Aplicabilidad. 
Este requisito se exigirá para todos los TC de los plaguicidas que se pretenden 
registrar. No hay magnitudes para su expresión. 

 
Métodos. 
No hay pruebas protocolizadas de aceptación internacional, sin embargo, se 
puede tomar como referencia las guías EPA OPPTS Nº 830.6313 y 830.6317. 
Se recomienda realizar pruebas bajo determinados lapsos y en envases de 
diferente estructura, espesor y calidad del material del envase. El pH del TC es 
un factor muy importante y decisivo para establecer la reactividad. 

2.15.  Viscosidad (Viscosity) 

 
Aplicabilidad. 
Este requisito se exigirá para todos los TC líquidos newtonianos de los 
plaguicidas que se pretenden registrar. Se debe expresar en Pascal segundo 
(Pas), metro cuadrado por segundo (m2/s) o el submúltiplo más conveniente 
(mPa, mm2/s), y determinada a 20º y 30ºC. 

 
Métodos. 
Guía OECD para evaluar químicos N° 114, el método MT 22 de la CIPAC y la 
guía EPA OPPTS Nº 830.7100 

 

3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD  
 

Aplicabilidad 
Requisitos exigidos a todos los plaguicidas que se pretenden registrar. 

3.1. Modo de acción.  
Efecto sobre los blancos biológicos (p.e.: por inhalación, contacto, sistémico 
u otras formas).  
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Sección 1:  Del registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola 

4.13.4. Bioacumulación en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies 
validadas  
Aplicabilidad 
Esta información es requerida sólo para los plaguicidas que han de ser 
aplicados directamente sobre el agua, o si se espera que entre en 
contacto con cuerpos de agua según el patrón del uso propuesto, y si la 
sustancia responde a cualquiera de los siguientes criterios: 
 
a) La solubilidad en agua es menor a 0,5 mg/l. 

 
b) El Log Kow > a 3. 

 
c) Si el producto es persistente en agua; vida media en agua > a 4 días. 

 
d) Si el producto o sus metabolitos, o los productos de su degradación 

indican, por sus estudios, la probabilidad de acumulación en tejidos 
de mamíferos o aves. 

 
Métodos. 
Guía OECD Nº 305, la Guía FIFRA Nº 72-6 y la EPA OPPTS Nº 
850.1730 

4.13.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna 
Método 
Guía OECD Nº 202 parte 1, la Guía FIFRA 72-2 y la EPA OPPTS Nº 
850.1010 

4.13.6.  Estudios crónicos para Daphnia magna 
Aplicabilidad 
Esta información será requerida si el producto se aplica directamente en 
el agua o si se espera que llegue a entrar en contacto con cuerpos de 
agua para los usos propuestos o si el mismo diera lugar a uno o más de 
los siguientes criterios: 
 
a) Los usos propuestos del producto devendrían en la aparición de 

residuos del mismo en el agua independientemente de su toxicidad. 
 
b) La CL50 o CE50 < 1 mg/l (1ppm). 
 
c) Estudios en otros organismos pudieran hacer suponer que la 

fisiología reproductiva de los peces u otros invertebrados pudiera ser 
afectada. 

 
d) Efectos acumulativos posiblemente generados por las propiedades 

físicas y químicas. 
 
e) El producto es persistente en agua (p.e.: vida media en agua > a 4 

días). 
 

Métodos. 
Guías OECD para evaluar químicos N° 202 parte 2 y 211, la guía FIFRA 
72-4 y la EPA OPPTS Nº 850.1300. 
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Sección 1:  Del registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola 

por campaña, ciclo vegetativo, o por año (incluyendo herbicidas pre-
emergentes y tratamientos de semilla), datos que se deben incluir en la 
etiqueta u Hoja Informativa adjunta. 

 
Se debe indicar el número de campañas del cultivo por año. 

 

5.6. Métodos de aplicación 
Se debe detallar el o los métodos de aplicación, así como el o los equipos 
utilizados  (terrestres o aéreos, de acuerdo con la legislación de cada País 
Miembro, según corresponda), tomando en consideración las buenas 
prácticas agrícolas, indicando las recomendaciones para la calibración del 
equipo y del buen manejo, acorde con las características del producto y los 
métodos empleados en los Ensayos de Eficacia. 

 

5.7. Instrucciones de uso 
Descripción de las instrucciones a seguirse para obtener el mayor beneficio 
del uso del producto, las que deben incluir las precauciones a tomarse para 
reducir el riesgo de su manejo. Cuando sea relevante debe detallarse las 
consideraciones de uso y manejo por cultivo o por especie. Información que 
debe ir resumida en la etiqueta y detallada en la Hoja Informativa. 

 
5.8. Período de reentrada (reingreso) al área tratada 

Para determinar el período de reentrada (reingreso) se debe tomar en cuenta 
las consideraciones de la sección 9 de este Manual y opcionalmente las 
establecidas en la legislación interna de cada País Miembro en caso de que 
cuente con ésta. 

 
Este tiempo deberá estar considerado en la etiqueta y Hoja Informativa 
adjunta. 

 
5.9. Períodos de carencia o espera 

(Véase Período de carencia o período de espera o Intervalo de Seguridad 
Precosecha).  
 
Se debe incluir el período en días entre la última aplicación del PQUA y la 
cosecha, o el período que media entre la aplicación y el momento de consumo 
del producto agrícola (para poscosecha), necesario para lograr que el residuo 
del ingrediente activo en el producto agrícola sea menor o igual al LMR 
aceptado por la ANC para ese cultivo, basado en los estudios de residuos que 
se han conducido para la formulación o el ingrediente activo grado técnico 
(TC). 

 
En caso de que el dato del Periodo de Carencia no se encuentre disponible 
el solicitante podrá desarrollarlo mediante estudios de curvas de disipación, 
para el análisis y evaluación por parte de la ANC. La ANC de cada País 
Miembro establecerá el número de estudios y metodología para el desarrollo 
de las curvas de disipación.  
 
Quedará a criterio de la ANC la aplicación del Anexo N°8. 
 

5.10.  Efectos sobre cultivos sucesivos 
Para aquellos plaguicidas que son aplicados al suelo o son incorporados, y 
que además muestran características de persistencia en el suelo (DT50 suelo 
> 60 días), deberán conducirse ensayos protocolizados para definir con 
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a) La evidencia de carcinogenicidad está restringida a un solo experimento. 
b) Hay cuestionamientos no resueltos con respecto a lo adecuado del diseño, 

la conducción o la interpretación del estudio. 
c) El agente o las mezclas incrementan la incidencia sólo de neoplasmas 

benignos o lesiones de incierto potencial neoplásico o de ciertos 
neoplasmas que pueden ocurrir espontáneamente en altas incidencias o 
ciertas razas. 

1.1.2.3. Inadecuada evidencia de carcinogenicidad: 
No se puede llegar a concluir sobre la presencia o la ausencia de un efecto 
carcinogénico, debido a importantes limitaciones cuantitativas o cualitativas, o 
porque no se cuenta con información sobre cáncer en animales experimentales.  

1.1.2.4. La evidencia sugiere ausencia de carcinogenicidad: 
Se cuentan con investigaciones adecuadas, de por lo menos 2 especies, los 
que muestran que dentro de los límites de las pruebas usadas, el agente o sus 
mezclas no son carcinogénicos. La conclusión sugiere la ausencia de la 
carcinogenicidad, la que es inevitablemente limitada a las especies, los lugares 
de los tumores y los niveles de exposición estudiados. 

 

1.2. Otras informaciones pertinentes a la evaluación de la carcinogenicidad y sus 
mecanismos. 

 
Se describe otra evidencia pertinente para emitir juicios sobre la evaluación de la 
carcinogenicidad y lo suficientemente importante para afectar la evaluación final. Esta puede 
incluir informaciones sobre lesiones preneoplásicas, patología de tumores, efectos genéticos 
y relacionados, relación estructura - actividad, metabolismo y farmacocinética, parámetros 
físico químicos y agentes biológicos análogos. 
 
Se evalúa también la información adecuada de los mecanismos de la acción carcinogénica, 
se evalúa el peso de la evidencia sobre si cualquier efecto carcinogénico observado es 
debido a un mecanismo particular, usando términos tales como débil, moderado o fuerte.  
 
Luego, la autoridad de salud evalúa si es probable que esos mecanismos particulares son 
relevantes en humanos. La evidencia más fuerte de que un mecanismo particular opera en 
humanos viene de la información en humanos o especímenes biológicos obtenidos de 
humanos expuestos. 
 
La información puede ser considerada especialmente importante si demuestra que la 
sustancia química en cuestión ha provocado cambios en los humanos expuestos que están 
relacionadas con el mecanismo de acción de causas de carcinogénesis. Tal información 
podría no estar disponible, debido a que por lo menos se considera que ciertos compuestos 
pueden ser mantenidos en el uso humano solo sobre la base de la evidencia de su toxicidad 
y/o carcinogenicidad en sistemas experimentales. 
 
Para exposiciones complejas (por diferentes vías), incluyendo exposiciones ocupacional e 
industrial, la composición química y la contribución potencial de carcinógenos conocidos 
presentes son considerados por la autoridad de salud en la evaluación final de la 
carcinogenicidad en humanos. La autoridad de salud también determina el grado en el que 
los materiales ensayados en sistemas experimentales están relacionados a aquellos a los 
cuales los humanos están expuestos. 
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1.3. Evaluación total. 
 
Finalmente, el grado evidencia es considerado como un todo, con el objeto de contar con una 
evaluación completa de la carcinogenicidad a humanos de un agente, sus mezclas o 
circunstancia de la exposición. 
 
Se puede realizar una evaluación para un grupo de compuestos químicos que han sido 
evaluados por la autoridad de salud. Además, cuando la información de sustento indica que 
otros compuestos relacionados para los cuales no hay evidencia directa de su capacidad 
para inducir cáncer en humanos o en animales puede también ser carcinogénico, una 
declaración que describa el razonamiento para arribar a esta conclusión se añade al informe 
narrativo de la evaluación; una evaluación adicional se puede hacer para este amplio grupo 
de compuestos si la fuerza de la evidencia así lo garantiza. 
 
Al PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, se describen de acuerdo a los términos 
de una de las siguientes categorías y el grupo designado es dado. La categorización de un 
agente, mezcla o circunstancia de la exposición es un tema de análisis científico, que refleja 
el peso de las evidencias derivadas de los estudios en humanos y en animales 
experimentales y de otra información importante. 

1.3.1. Grupo 1: El PQUA o i.a. es carcinogénico a humanos. 
Las circunstancias de exposición suponen exposiciones que son carcinogénicos a 
humanos. 

 
Esta categoría es usada cuando hay suficiente evidencia de carcinogenicidad en 
humanos. Excepcionalmente, un PQUA o i.a puede ser colocado en esta categoría 
cuando la evidencia de carcinogenicidad en humanos es menos que suficiente, pero 
hay suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales, fuerte 
evidencia en humanos expuestos que el PQUA o i.a actúa a través de un importante 
mecanismo de carcinogenicidad. 

1.3.2. Grupo 2: 
Esta categoría incluye al PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, para 
las cuales, por un lado, el grado de evidencia de carcinogenicidad en humanos es 
casi suficiente, así como aquellos para los cuales, por el otro lado, no hay 
información en humanos, pero para los cuales hay evidencia de carcinogenicidad en 
animales experimentales. Al PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, son 
asignadas, ya sea al grupo 2A (probablemente carcinogénico a humanos) o al grupo 
2B (posiblemente carcinogénico a humanos), sobre la base de evidencia 
epidemiológica y experimental de carcinogenicidad y otra información relevante. 

1.3.3. Grupo 2A: El PQUA o i.a. es probablemente carcinogénico a humanos. 
Las condiciones de exposición conllevan a escenarios que son probablemente 
carcinogénicos a humanos. 

 
Esta categoría se usa cuando hay limitada evidencia de carcinogenicidad en 
humanos, y suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. 
En algunos casos, un PQUA o i.a. puede ser clasificado en esta categoría cuando 
existe inadecuada evidencia de carcinogenicidad en humanos y suficiente 
evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales y fuerte evidencia de 
que la carcinogenicidad se da mediante un mecanismo que también opera en 
humanos.  

 
Excepcionalmente, el PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición puede ser 
clasificado en esta categoría únicamente sobre la base de limitada evidencia de 
carcinogenicidad en humanos. 
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1.3.4. Grupo 2B: El PQUA o i.a. es posiblemente carcinogénico a humanos. 
Las condiciones de exposición conllevan a escenarios que son posiblemente 
carcinogénicos a humanos. 

 
Esta categoría se usa para el PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, 
para los cuales hay limitada evidencia de carcinogenicidad en humanos, y menos 
que suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. Puede 
también ser usada cuando hay inadecuada evidencia de carcinogenicidad en 
humanos, pero hay suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales 
experimentales. En algunos casos, el PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de 
exposición, para el cual existe inadecuada evidencia de carcinogenicidad en 
humanos, pero limitada evidencia de carcinogenicidad en animales 
experimentales, conjuntamente con evidencia de sustento de otra información 
relevante, pueden ser colocados en este grupo. 

1.3.5. Grupo 3: El PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, no se clasifica como 
carcinogénico a humanos. 
Esta categoría se usa para el PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición, 
para los cuales la evidencia de carcinogenicidad es inadecuada en humanos e 
inadecuada o limitada en animales experimentales. 

 
Excepcionalmente, agentes para los cuales la evidencia de carcinogenicidad es 
inadecuada en humanos, pero suficiente evidencia en animales experimentales, 
pueden ser colocados en esta categoría cuando hay fuerte evidencia de que los 
mecanismos de carcinogenicidad en animales experimentales no operan en 
humanos. 

 
El PQUA, mezcla de i.a, circunstancias de exposición que no caen en otros grupos, 
pueden ser incluidos en esta categoría. 

1.3.6. Grupo 4: El PQUA, mezcla de i.a, es probablemente no carcinogénico a humanos. 
Esta categoría se usa para el PQUA, mezcla de i.a, para los cuales hay evidencia 
que sugiere la ausencia de carcinogenicidad en humanos y animales 
experimentales. En algunos casos, los agentes y sus mezclas, para los cuales hay 
evidencia inadecuada de carcinogenicidad en humanos, pero hay evidencia que 
sugiere ausencia de carcinogenicidad en animales experimentales, 
consistentemente y sólidamente soportados por un amplio rango de otra información 
relevante, pueden ser clasificados en este grupo.  

 

2. CUADRO DE APLICACIÓN DE CRITERIOS CARCINOGÉNICOS 
 

RESULTADO CRITERIO FRASE DE ADVERTENCIA 
PARA LA ETIQUETA IARC EPA* Unión Europea* 

Grupo 1  Grupo A 1 Inaceptable  
Grupo 2A Grupo B - probable 2 Aceptable Cuidado, evite el 

contacto, PROBABLE 

CARCINÓGENO 
Grupo 2B Grupo C o evidencia 

sugestiva 
3A Aceptable Cuidado, evite el 

contacto, POSIBLE 

CARCINÓGENO 
Grupo 3 Grupo D 3B Aceptable  
Grupo 4  Grupo E - Aceptable  

 
*Las categorías de clasificación de carcinogenicidad de la EPA y de la Unión Europea serán 
tomadas en cuenta conforme su última versión, disponible en sus respectivas páginas web  
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3. CRITERIOS DE EVALUACIÓN DE LA EVIDENCIA DE CARCINOGENICIDAD DE 
INVESTIGACIÓN EN HUMANOS 

 
a) Casos reportados de pacientes individuales con cáncer, que han estado expuestos a un 

químico o a su proceso. 
b) Investigaciones epidemiológicas descriptivas, en las cuales la incidencia del cáncer en 

poblaciones humanas se encuentra que varía en espacio o tiempo con la exposición a 
los agentes. 

c) Investigaciones epidemiológicas analíticas (casos controles o de cohorte) en las cuales 
la exposición individual a un químico o grupo de químicos se encuentra asociado con el 
incremento del riesgo de cáncer. 

3.1. Criterios a tener en cuenta antes de inferir la exposición causal 
 

Antes de que la exposición causal pueda inferirse entre la exposición y el cáncer en humanos, 
deben tenerse en cuenta tres criterios: 
 

a) No se identifica una tendencia que pueda explicar la asociación. 
b) La posibilidad de confusión se ha considerado y se ha excluido como explicación de la 

asociación. 
c) La asociación es improbable que sea debida a coincidencias, aunque en general una 

investigación puede ser indicativa de relación causa - efecto, éste aumenta cuando varias 
investigaciones independientes concuerdan, cuando hay relación dosis - respuesta o 
cuando al reducir la exposición se reduce la incidencia. 

 

4. EVALUACIÓN DE RIESGO DE CARCINOGENICIDAD 
 

En razón a las condiciones de aplicación, mecanismo de acción, EPP, potencia de cáncer y 
escenarios de riesgo, el solicitante puede presentar una evaluación de riesgo de potencial de 
carcinogenicidad (siguiendo la metodología EPA - Guidelines for Carcinogen Risk 
Assessment). Si el resultado de la evaluación de riesgo no evidencia un escenario de riesgo, 
por consiguiente, no requerirá incluir la frase de advertencia descrita en el numeral 2 de este 
Anexo." 
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ANEXO Nº 3 FORMATO DE ETIQUETAS Y PICTOGRAMAS 

1. Formato de etiquetas  
 

1.1. ETIQUETA DE UN SOLO SECTOR 

Indicaciones de peligro 

Pictogramas de precaución 
Si es de manipulación  

Precauciones y advertencias de uso y 
aplicación 
 
Instrucciones de primeros auxilios. 
 
Condiciones de manejo y de disposición 
de desechos y envases vacíos 
 
Medidas para la protección del ambiente 
 
Leyendas:  
 
A. Relativas a la seguridad 
 
B. Relativas a primeros auxilios 
 
C. Relativas a la eliminación de 
envases vacíos 
 
D. Relativas a la eliminación de medidas 
para la protección del ambiente 
 

 
Instrucciones de uso y manejo 

 
Modo y mecanismo de acción  
Modo de empleo 
 
 

“Consulte con un agrónomo o 
ingeniero agrónomo” 

 
Cultivo Plaga Dosis PC LMR* 
     
     

 
Frecuencia y época de aplicación 
Periodo de reentrada (reingreso) 
Compatibilidad 
Fitotoxicidad 
Responsabilidad civil 
 

CATEGORIA TOXICOLÓGICA 
 

(Bloque 2) 
LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA (Y LA HOJA INFORMATIVA) ANTES DE USAR EL 

PRODUCTO  
MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

 
Nombre del Producto  

CLASE DE PQUA 

TIPO DE FORMULACION Y SIGLA 
 NOMBRE COMÚN DEL I.A. Y ADITIVOS Y CONCENTRACIÓN DE C/U 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

 

Pictogramas de precaución 
(cuando correspondan) 

Bloque 1 Bloque 3 

 
Pictogramas 

de peligro 
 

Titular del Registro Formulador 
Distribuidor, Importador,  

Número de Registro 

Fecha de Formulación 
Nº de Lote 

Contenido Neto, Fecha de 
Vencimiento 

 
 

* El LMR y el periodo de reentrada (reingreso) (cuando haya sido calculado bajo el escenario de riesgo) 
podrán incluirse en éste cuadro, siempre que la ANC así lo determine. 

PALABRA DE ADVERTENCIA 
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2. Pictogramas de peligro 

2.1. PELIGROS A LA SALUD 
 
CLASE DE PELIGRO: TOXICIDAD AGUDA  

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

CATEGORÍA 1 
 

PELIGRO 

Mortal en caso 
de ingestión / 

Mortal en contacto con la 
piel / 

Mortal si se inhala 

CATEGORÍA 2 
 

PELIGRO 

Mortal en caso 
de ingestión / 

Mortal en contacto con la 
piel / 

Mortal si se inhala 

CATEGORÍA 3 
 

PELIGRO 

Tóxico en caso 
de Ingestión / 

Tóxico en contacto con la 
piel / 

Tóxico si se inhala 

CATEGORÍA 4 
 

ATENCIÓN 

Nocivo en caso 
de Ingestión / 

Nocivo  en contacto con la 
piel / 

Nocivo  si se inhala 

 

2.2. PELIGROS AL AMBIENTE 
 
CLASE DE PELIGRO: TOXICIDAD ACUÁTICA AGUDA 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

CATEGORÍA 1 
 

PELIGRO Muy tóxico para 
organismos  acuáticos 

CATEGORÍA 2 Sin pictograma de peligro  
    Sin palabra de advertencia Tóxico para organismos 

acuáticos 

CATEGORÍA 3 Sin pictograma de peligro  
    Sin palabra de advertencia Nocivo para organismos 

acuáticos 
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2.3. PELIGROS FÍSICOS 
 
CLASE DE PELIGRO: EXPLOSIVOS 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

División 1.1 

 

PELIGRO Explosivo inestable 

División 1.2 

 

PELIGRO Explosivo; peligro de 
explosión en masa 

División 1.3 

 

PELIGRO Explosivo; grave peligro 
de proyección 

División 1.4 

 

ATENCIÓN 
Explosivo; peligro de 

incendio, de onda 
explosiva o de proyección 

División 1.5 Sin pictograma PELIGRO Peligro de incendio o de 
proyección 

CLASE DE PELIGRO: LÍQUIDOS INFLAMABLES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

PELIGRO 
Líquido y vapores 
extremadamente 

inflamables 

Categoría 2 

 

PELIGRO Líquido y vapores muy 
inflamables 

Categoría 3 

 

ATENCIÓN Líquido y vapores 
inflamables 

Categoría 4 Sin pictograma ATENCIÓN Líquido combustible 

CLASE DE PELIGRO: SÓLIDOS INFLAMABLES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

PELIGRO Sólido inflamable 

Categoría 2 

 

ATENCIÓN Sólido inflamable 
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CLASE DE PELIGRO: AEROSOLES INFLAMABLES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

PELIGRO Aerosol extremadamente 
inflamable 

CLASE DE PELIGRO: SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS 
METALES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

ATENCIÓN Corrosivo para los metales 

Categoría 1 

 
PELIGRO Corrosivo o corrosivo para 

tracto respiratorio 

CLASE DE PELIGRO: LÍQUIDOS COMBURENTES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

PELIGRO 
Puede provocar un 

incendio o una explosión; 
muy comburente 

Categoría 2 

 

PELIGRO Puede agravar un 
incendio; comburente 

Categoría 3 

 

ATENCIÓN Puede agravar un 
incendio; comburente 

CLASE DE PELIGRO: SÓLIDOS COMBURENTES 

CATEGORÍA DE 
PELIGRO SGA 

PICTOGRAMAS DE 
PELIGRO 

PALABRA DE 
ADVERTENCIA 

INDICACIONES DE 
PELIGRO 

Categoría 1 

 

PELIGRO 
Puede provocar un 

incendio o una explosión; 
muy comburente 

Categoría 2 

 

PELIGRO Puede agravar un 
incendio; comburente 

Categoría 3 

 

ATENCIÓN Puede agravar un 
incendio; comburente 

 

3. Criterios de clasificación 
 
La clasificación de peligros a la salud: toxicidad aguda, para las categorías 
establecidas en el numeral 2.1, deberá hacerse de acuerdo con los criterios 
definidos en la Parte 3 del compendio “Sistema Globalmente Armonizado de 
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Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos” (Libro Morado) de las 
Naciones Unidas en su última versión.  
 
La clasificación de peligros al ambiente: toxicidad acuática aguda, para las 
categorías establecidas en el numeral 2.2, deberá hacerse de acuerdo con los 
criterios definidos en la Parte 4 del compendio “Sistema Globalmente 
Armonizado de Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos” (Libro 
Morado) de las Naciones Unidas en su última versión.  
 
La clasificación de los peligros físicos: explosivos, líquidos inflamables, sólidos 
inflamables, aerosoles inflamables, sustancias y mezclas corrosivas para los 
metales, líquidos comburentes y sólidos comburentes, para las categorías 
establecidas en el numeral 2.3, deberá hacerse de acuerdo con los criterios 
establecidos en la Parte 2 del compendio “Sistema Globalmente Armonizado de 
Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos” (Libro Morado) de las 
Naciones Unidas en su última versión. 
 
Para los ensayos físicos correspondientes (cuando aplique) remítase a Manual 
de Pruebas y Criterios de las Recomendaciones relativas al Transporte de 
Mercancías Peligrosas de las Naciones Unidas13 
 
A continuación, se presentan las tablas con los criterios de clasificación para las 
diferentes clases de peligros a la salud, al ambiente y físicos. 
 

3.1. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE TOXICIDAD AGUDA 

 
Clasificación Criterio 

Categoría Oral DL50 
(mg/kg) 

Cutánea DL50 
(mg/kg) 

Inhalatoria 
Gases CL50 

(ppm en Volumen) 
Vapores CL50 

(mg/l) 
Polvos y nieblas CL50 

(mg/l) 
1 ≤5 ≤50 ≤100 ≤0.5 ≤0.05 
2 >5 y ≤50 >50 y ≤200 > 100 y ≤500 >0.5 y ≤2.0 >0.05 y ≤0.5 
3 >50 y ≤300 >200 y ≤1000 >500 y ≤2500 >2.0 y ≤10 >0.5 y ≤1.0 
4 >300 y ≤2000 >1000 y ≤2000 >2500 y ≤20000 >10 y ≤20 >0.5 y ≤5.0 

 
NOTA: Los plaguicidas químicos con Dosis (DL50)/Concentración (CL50) Letal 
superiores a las indicadas en la Categoría 4 se clasificarán en esta misma 
categoría. 
 

3.2. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE TOXICIDAD ACUÁTICA AGUDA 

 
Categoría  Criterio 

Categoría 1 
 

CL50 96 h (peces) ≤ 1 mg/L y/o 
CE50 48 h (para crustáceos) ≤ 1 mg/l y/o 
CEr50 72 o 96 h (para algas o plantas acuáticas) ≤ 1 mg/L 
 

                                            
13 ORGANIZACIÓN DE LAS NACIONES UNIDAS. Manual de Pruebas y Criterios - Recomendaciones relativas al 
Transporte de Mercancías Peligrosas, en su última versión. 

GACETA OFICIAL



   		
	
	

	

 

 

155 
 

Categoría 2 
 
 

CL50 96 h (peces) > 1 pero ≤ 10 mg/L y/o  
CE50 48 h (para crustáceos)> 1 pero ≤ 10 mg/L y/o  
CEr50 72 o 96 h (algas o plantas acuáticas) > 1 pero ≤ 10 mg/L  

Categoría 3 
 
 

CL50 96 h (peces) > 10 pero ≤ 100 mg/L y/o  
CE50 48 h (para crustáceos) > 10 pero ≤ 100 mg/L y/o  
CEr50 72 o 96 h (algas o plantas acuáticas) > 10 pero ≤ 100 mg/L  

3.3. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE EXPLOSIVOS 

 
Para la clasificación de las sustancias explosivas en una división particular, 
el SGA se basa en el Manual de Pruebas y Criterios de las 
Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas de las 
Naciones Unidas, en su última versión. Los pasos para su clasificación son: 
 

- Efectuar procedimiento de aceptación de la Clase 1 aplicando las pruebas 
2 a 4. 

- Asignación de una división de peligro concreta aplicando la serie de 
Pruebas 5 a 7. 

 
Las sustancias y mezclas que son explosivas, pero no son explosivos 
inestables, se clasifican en una de las seis divisiones que se muestran en 
la siguiente tabla, de acuerdo con el peligro que presentan: 

 
División Criterio 

1.1 Peligro de explosión en masa 
1.2 Peligro de proyección sin peligro de explosión en masa 
1.3 Provocan un incendio con ligero peligro de que produzcan efectos de 

onda expansiva o de proyección  
1.4 Presentan pequeño peligro en caso de ignición o cebado 
1.5 Sustancias insensibles presentan peligro de expansión en masa 

3.4. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE LÍQUIDOS INFLAMABLES 

 
Categoría Criterios 

1 Punto de inflamación < 23°C y punto inicial de ebullición ≤ 35°C. 
2 Punto de inflamación < 23°C y punto inicial de ebullición > 35°C. 
3 Punto de inflamación ≥ 23°C y ≤ 60°C. 
4 Punto de inflamación > 60°C y ≤ 93°C. 

 

3.5. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SÓLIDOS INFLAMABLES 

 
Categoría Criterios 

1 
Polvos metálicos: tiempo de combustión ≤ 5 minutos 
Otros: Zona humedecida no impide la propagación de la llama y 
Tiempo de combustión < 45 s o velocidad de combustión >2.2 mm/s. 

2 
Polvos metálicos: tiempo de combustión > 5 y ≤ 10 minutos 
Otros: Zona humedecida impide la propagación de la llama durante al 
menos 4 minutos y tiempo de combustión < 45 s o velocidad de 
combustión >2.2 mm/s. 
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3.6. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE AEROSOLES INFLAMABLES 

  
Categoría Criterios 

1 
El aerosol contiene ≥ 85% de componentes inflamables (sólidos, 
líquidos o gaseosos) o si el calor de combustión que desprende es ≥ 
30kJ/g   

 

3.7. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS 
CORROSIVAS PARA LOS METALES 

 
Categoría Criterios 

1 
Velocidad de corrosión en superficies de acero o de aluminio > 6.25 
mm/año a una temperatura de ensayo de 55°C, cuando la prueba se 
realiza en ambos materiales 

 

3.8. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SOLIDOS COMBURENTES 

 
Categoría Criterios con el ensayo O.1 Criterios con el ensayo O.2 

1 

Toda sustancia que mezclada con 
celulosa en proporción 4:1 o 1:1 
(en masa), tiene un tiempo de 
combustión inferior al de una 
mezcla de bromato potásico y 
celulosa en proporción de 3:2 (en 
masa) 

Toda sustancia o mezcla que, 
mezclada con celulosa en la 
proporción 4:1 o 1:1 (en masa) 
tiene una velocidad media de 
combustión superior al de una 
mezcla de peróxido de calcio y 
celulosa en proporción 3:1 (en 
masa) 

2 

Toda sustancia que mezclada con 
celulosa en proporción 4:1 o 1:1 
(en masa) tiene un tiempo medio 
de combustión menor o igual al de 
una de mezcla de bromato 
potásico y celulosa en proporción 
de 2:3 y no cumple los criterios de 
la Categoría 1 
 

Toda sustancia o mezcla que, 
mezclada con celulosa en la 
proporción 4:1 o 1:1 (en masa) 
tiene una velocidad media de 
combustión igual o superior al de 
una mezcla de peróxido de 
calcio y celulosa en proporción 
1:1 (en masa) y que no cumple 
los criterios de la Categoría 1 

3 

Toda sustancia que mezclada con 
celulosa en proporción 4:1 o 1:1 
(en masa) tiene un tiempo medio 
de combustión menor o igual al de 
una de mezcla de bromato 
potásico y celulosa en proporción 
de 3:7 y no cumple los criterios de 
las Categorías 1 y 2 

Toda sustancia o mezcla que, 
mezclada con celulosa en la 
proporción 4:1 o 1:1 (en masa) 
tiene una velocidad media de 
combustión igual o superior al de 
una mezcla de peróxido de 
calcio y celulosa en proporción 
1:2 (en masa) y que no cumple 
los criterios de las Categorías 1 
y 2 
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3.9. CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE LÍQUIDOS COMBURENTES 

 
Categoría Criterios 

1 

 Toda sustancia que mezclada con celulosa en proporción 1:1 (en 
masa), registra en los ensayos una inflamación espontánea o 

 Tiene un tiempo de aumento de presión que es menor o igual al de una 
mezcla de ácido perclórico al 50% y celulosa en la proporción 1:1  (en 
masa) 

2 
Toda sustancia que mezclada con celulosa en proporción 1:1 (en masa) 
tiene un tiempo de aumento de presión que es menor o igual al de una 
mezcla de clorato de sodio en disolución acuosa al 40 % y celulosa en la 
proporción 1:1 (en masa) y no cumple los criterios de la Categoría 1 

3 
Toda sustancia que mezclada con celulosa en proporción 1:1 (en masa) 
tiene un tiempo de aumento de presión que es menor o igual al de una 
mezcla de ácido nítrico acuoso al 65% y celulosa en proporción 1:1 en 
masa y no cumple los criterios de las Categorías 1 y 2 
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4. Pictogramas de precaución 

TIPO NO. PICTOGRAMA FRASE 

ALMACENAMIENTO 1 
 

Manténgase fuera del 
alcance de los niños 

 
SEGURIDAD PARA LA 

MANIPULACIÓN Y APLICACIÓN 

2 
.  

Manejo de líquidos 

3 

 

Manejo de sólidos 

4 
 

Aplicación de sólidos para 
uso directo 

5 

 
Aplicación especial de 

sólidos 

6 
 

Aplicación de líquidos y 
de sólidos en dilución 

 
 
 
 

SEGURIDAD PERSONAL 

7 
 Utilice guantes de 

protección 

8 
 Báñese el cuerpo 

después de utilizar el 
producto 

9 
 
 Utilice botas de 

protección 

10 
 

Utilice careta protección 

o 

o 
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TIPO NO. PICTOGRAMA FRASE 

 
SEGURIDAD PERSONAL 

11 
 

Utilice tapaboca o 
Mascarilla 

 
 

12 
 
 

Utilice respirador o 
Máscara y gafas de 

protección 

13 

 
Utilice overol de dos 

piezas sobre la ropa de 
trabajo 

14 
 

Utilice peto o delantal 
sobre la ropa de trabajo 

ADVERTENCIA 

15 
 

No permita animales en el 
área tratada 

16 
 

Tóxico para abejas 

17 
 

No contamine fuentes de 
agua 

 

5. Pictogramas de manipulación para el embalaje 

TIPO NO. PICTOGRAMA FRASE 

MANIPULACIÓN 1 

 

 

FRÁGIL 

MANIPULACIÓN 2 

 

 

HACIA ARRIBA 

MANIPULACIÓN 3 

 

PROTEJASE DE LA 
HUMEDAD 

  

o 
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ANEXO N° 4 PRUEBA DE FITOTOXICIDAD EN LOS ENSAYOS DE 
EFICACIA PARA REGISTRO DE PQUA 

 

1. Consideraciones: 
El plaguicida químico de uso agrícola PQUA que llega a la instancia de registro, 
revaluación, ampliación de uso o modificación de dosis, debe haber cumplido con un 
proceso de evaluación específica de fitotoxicidad con los cultivos objetivos, dentro de 
las etapas de investigación y desarrollo que efectúa el registrante. No aplica para otra 
plaga en un cultivo ya considerado en el registro, siempre y cuando no se aumente la 
dosis. 
 
Dentro del Protocolo de Ensayo de Eficacia está establecido un capítulo específico para 
determinar la fitotoxicidad del producto a registrar. El registrante debe evaluar la 
fitotoxicidad del PQUA con el cultivo; en una parcela que no haga parte del muestreo 
del diseño experimental del Ensayo de Eficacia. 
 
En esta parcela, se aplica el doble de la dosis más alta propuesta en el protocolo 
aprobado, con el fin de verificar la fitotoxicidad. La información obtenida de esta parcela, 
está por fuera de la toma y análisis de datos del Ensayo de Eficacia. La aplicación 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 en la práctica usual agrícola dentro de los 
controles fitosanitarios. 
 
Metodológicamente para la evaluación de la fitotoxicidad, se aplican escalas 
referenciadas que permiten establecer los diferentes grados de selectividad para el 
PQUA (Ver escalas referenciadas). 
 
El registrante evaluará la fitotoxicidad al cultivo después de la aplicación y/o aplicaciones 
en paralelo con las evaluaciones propuestas en el Protocolo de Ensayo de Eficacia. La 
ANC por su parte, hará el seguimiento de estos ensayos y certificará que la prueba 
cumpla con las especificaciones del protocolo aprobado de Ensayo de Eficacia. El 
funcionario designado por la ANC incluirá un numeral relacionado con la fitotoxicidad en 
el acta de supervisión. 
 

2. Alcance: 
La prueba de fitotoxicidad está dirigida especialmente para productos fungicidas, 
insecticidas, acaricidas, nematicidas y bactericidas. 
 
Para el caso de herbicidas por su naturaleza, pueden causar algún tipo de daño al cultivo 
y su uso está enmarcado bajo condiciones establecidas por el registrante, teniendo en 
cuenta: el estado fisiológico del cultivo, condiciones de suelo-clima, calidad de agua de 
mezcla, entre otras, no aplica la prueba de fitotoxicidad; salvo que sean selectivos a 
cultivo(s). 
 
Escalas referenciadas: 
 
Se pueden aplicar las siguientes escalas para determinar los grados de fitotoxicidad: 
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A. Escala EWRS (European Weed Research Society): 
 

GRADO DESCRIPCIÓN 

1 Ausencia de síntomas 
2 Síntomas muy leves, amarillamiento 

3 Síntomas leves, pero claramente apreciables 
4 Síntomas más fuertes (clorosis) que no repercuten 

necesariamente en forma negativa sobre la cosecha 
5 Fuerte clorosis y/o atrofia; es de esperar que se  

vea afectada la cosecha 
6 a 9 Daños crecientes hasta la muerte de las plantas 

 
B. Escala porcentual de evaluación de fitotoxicidad (USA).  

Porcentaje Efecto 

0 Ningún daño 
1 – 10 Daño leve 
11 – 20 Daño moderado 
21 – 40 Daño severo 
41 – 70 Daño muy severo 
71 – 100 Muerte de plantas 

El efecto hace referencia sobre el porcentaje (%) referido a la población total de cultivo 
en área. Para este caso, al área total demarcada para la prueba de fitotoxicidad.    
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3. Procedimiento:  
 

 
*Responsable: Se refiere al Departamento Técnico, ejecutor o experimentador encargado de llevar a cabo 
el Ensayo de Eficacia (Incluye la prueba paralela de Fitotoxicidad) y/o el Informe Final 
 
Nota: Si de la evaluación de la fitotoxicidad, se determinan efectos fitotóxicos que 
superen el rango mínimo de cualquiera de las escalas de valoración indicadas en este 
documento, indefectiblemente debe exigirse en el etiquetado la colocación de la 
advertencia de que, a cualquier dosis por encima de la recomendada, el producto es 
fitotóxico para el cultivo específico. 
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Si durante el Ensayo de Eficacia se observa fitotoxicidad, la ANC podrá considerar la no 
aprobación del uso del PQUA en el cultivo en cuestión, cuando se presenten en 
cualquiera de las dos escalas un daño asociado con “síntomas leves, pero claramente 
apreciables” (escala EWRS); o “Daño moderado del 11 al 20%” (escala USA).  
 
La ANC podrá aprobar el uso de otra escala que se acomode a situaciones particulares 
cuando no sean plenamente aplicables las escalas EWRS o USA. Para tales efectos, la 
ANC establecerá el rango mínimo de aceptación.  
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ANEXO Nº 5 FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS)  
 
La Ficha de Datos de Seguridad (FDS) es el documento que describe los peligros de un 
material (Plaguicida TC o Formulado, disolvente o coadyuvante) y suministra 
información sobre cómo se puede manipular, usar y almacenar el producto con 
seguridad. La FDS debe estar elaborada conforme a la estructura sugerida por el 
Sistema Globalmente Armonizado de clasificación y etiquetado de productos químicos 
– SGA. 
 
La FDS no puede incluir información sobre cada aplicación del plaguicida, aunque deben 
considerar las exposiciones peligrosas, ocupacionales habituales y razonablemente 
previsibles, que resultan del uso, mal uso, manipulación y almacenamiento. La FDS 
debe estar escrita en castellano; el lenguaje a utilizarse en el texto debe ser claro y 
fácilmente comprensible. Se debe tratar de evitar los términos de jergas muy técnicas y 
las abreviaturas; si se usan, se debe incluir una leyenda para definir los términos 
técnicos, las abreviaturas y los términos potencialmente ambiguos.  
 

1. Estructura de una Ficha de Datos de Seguridad 
  
Para efectos del presente Manual, la FDS del i.a o PQUA deben contener:  

1.1. Identificación del i.a o del PQUA y su fabricante, formulador y 
titular  

a) Nombre común aceptado por lSO o equivalente del i.a o del PQUA.  
b) Nombre y datos del fabricante del i.a o formulador del PQUA (dirección, 

teléfonos, correo electrónico).  
c) Nombre y datos del titular del registro del PQUA (Dirección, teléfonos, correo 

electrónico), cuando corresponda.  
d) Clase de uso(s) a que se destina el PQUA.  
e) Número telefónico de emergencia toxicológica en el País Miembro. 

  
1.2. Identificación de peligro o peligros 
a) Clasificación de todos los peligros del ingrediente activo, PQUA, aditivos, de 

acuerdo con el SGA (detallar clases de peligro, categorías de peligro, palabra de 
advertencia e indicaciones de peligro). 

b) Pictogramas de peligro del SGA o nombre de los pictogramas 

1.3. Composición / información sobre los componentes 
a) Nombre químico común o nombre IUPAC del i.a. 
b) Número CAS 
c) Identidad y concentración de los componentes peligrosos según los criterios del 

SGA (incluidos los aditivos de importancia toxicológica), que estén presentes en 
cantidades superiores a su valor de corte/límite de concentración.   

d) Puede incluir componentes importantes no peligrosos. 
e) Puede incluir información adicional sobre los componentes. 

 
Nota: Las concentraciones de los componentes pueden escribirse en 
porcentajes exactos o en intervalos de porcentajes razonables, en orden 
decreciente por masa o volumen. 
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1.4. Medidas de primeros auxilios 
a) Instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que requieran un 

tratamiento inmediato, de acuerdo con las diferentes vías de exposición  
b) Instrucciones a los profesionales de salud 
c) Antídotos en caso de que existan.  
d) Signos y síntomas frente a una intoxicación 
e) Indicación de la necesidad de recibir atención médica inmediata o tratamiento 

especial requerido en caso necesario. 

1.5. Medidas de lucha contra incendios  
a) Orientación básica para la extinción de incendios, incluyendo los medios de 

extinción apropiados.  
b) Peligros específicos del producto que puedan favorecer el incendio.  
c) En caso de incendio, relación de los productos de reacción y gases de 

combustión.  
d) Equipo protector especial y precauciones especiales para el personal de lucha 

contra el incendio. 
 

Incluir el balance de materiales cuando el producto está sometido a fuentes de 
calor, poniendo énfasis en aquellas sustancias que presentan riesgo toxicológico 
humano o ambiental  

 

1.6. Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental.  
a) Acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de un 

derrame, fuga o liberación accidental del producto. 
b) Precauciones personales, equipo de protección y procedimiento general 
c) Métodos y materiales de contención y de limpieza. 

1.7. Manipulación y almacenamiento  
a) Información sobre las buenas prácticas para la manipulación y el 

almacenamiento seguros.  

1.8. Controles de exposición / protección personal  
a) Información sobre las buenas prácticas de manejo de los PQUA para minimizar 

el riesgo a la salud del trabajador.  
b) Directrices sobre exposición (límites de exposición ocupacional).  
c) Equipo de protección personal. 

1.9. Propiedades físicas y químicas  
a) Para la FDS del i.a: 

Las exigidas en el numeral 2 del literal A del i.a de la Sección 1 de este Manual, 
 

b) Para la FDS del PQUA: 
Las exigidas en los numerales 3 y 4 del literal B del Producto formulado, de la 
Sección 1 de este Manual  
 
Cuando no aplique una determinada propiedad física o química, ésta se deberá 
relacionar, seguida de la frase No aplica. 

1.10. Estabilidad y reactividad  
a) Periodo de estabilidad del PQUA, en meses, durante su almacenamiento. 
b) Condiciones que pueden causar reacciones y afectar la estabilidad del PQUA.  
c) Productos de descomposición que sean peligrosos. 
d) Materiales incompatibles. 
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1.11. Información toxicológica   
Se debe indicar:  

a) Las vías de exposición 
b) Los datos de toxicidad aguda (six pack toxicológico).  
c) Los datos de toxicidad crónica por exposición corta y a largo plazo  
d) Los síntomas relacionados con las características fisicoquímicas y toxicológicas 
e) Efectos inmediatos y retardados, así como efectos crónicos producidos por una 

exposición a corto y largo plazo. 

1.12. Información eco toxicológica  
a) Información sobre los efectos ecotoxicológicos que el PQUA puede tener sobre 

otras especies u organismos de objeto y no objeto de control. 
b) Efectos ecotoxicológicos que el PQUA tiene sobre el medio abiótico.  

 

1.13. Información relativa a la eliminación del PQUA y del i.a  
a) Para la FDS del PQUA:  

Indicar el o los procedimientos más adecuados para la eliminación de 
remanentes o residuos de las aplicaciones, así como de los envases  

 
b) Para la FDS del i.a:  

Indicar los procedimientos y métodos a seguir para la destrucción o inactivación 
del i.a.  

1.14. Información relativa al transporte 
Información básica para el transporte de acuerdo con lo establecido en las 
“Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas” (conocido 
como Libro Naranja de las Naciones Unidas) y otras reglamentaciones 
relacionadas, según corresponda para el respectivo País Miembro, tal como: 
a) Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas. 
b) Clase(s) relativas al transporte. 
c) Grupo de embalaje/envasado, si se aplica. 
d) Indicar si el producto está clasificado como peligroso en las 

Reglamentaciones modelo internacionales de IMDG, ADR, el RID y el 
ADN. 

  
IMDG = Código marítimo internacional de mercancías peligrosas 
ADR = Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancías 
peligrosas por carretera 
RID = Reglamento sobre el transporte internacional de mercancías 
peligrosas por ferrocarril 
ADN = Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancías 
peligrosas por vías de navegación interior. 

1.15. Información reglamentaria  
a) Relacionar disposiciones específicas sobre seguridad, salud y ambiente para el 

PQUA o el i.a, según corresponda. 

1.16. Otras informaciones 
a) Indique otra información adicional que considere relevante. 
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Para la elaboración de la FDS tenga en cuenta las indicaciones del Anexo 4 del 
SGA14; en lo referente a transporte, consulte las Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas – Reglamentación modelo15.  

  

                                            
14 Naciones Unidas. Sistema Globalmente armonizado de Clasificación y Etiquetado de productos 

químicos. En su última versión. 
15 Naciones Unidad. Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas. Reglamentación 

modelo. En su última versión. 
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justificados técnicamente según los criterios establecidos por la ANC del 
País Miembro.  
 
Dicha información deberá consignarse en la etiqueta del producto a 
registrarse. 
 

2.3.4.  Dosis  
El producto debe ser probado en mínimo 3 dosis. Para dichas dosis se 
observará y documentará si se presentan o no efectos fitotóxicos. En 
caso de presentarse efectos fitotóxicos en cualquiera de los tratamientos, 
se realizará una prueba específica adicional  con una dosis de 2 a 3 veces 
la dosis más alta probada, de acuerdo con los lineamientos establecidos 
en este Manual (Anexo 4).  
 

3. Modo de evaluación, de registro de datos y de mediciones 

3.1. Datos meteorológicos del aire y de los suelos 
Se deben registrar en el lugar del ensayo o se deben obtener de una 
estación meteorológica cercana, las condiciones meteorológicas existentes 
durante la aplicación como: precipitación (tipo y cantidad diaria expresada 
en mm), temperatura (máxima, mínima y media diarias, expresadas en °C) 
y humedad relativa (máxima, mínima y media diarias, expresadas en 
porcentaje), horas de sol, altitud, entre otras.  
 
Se deben registrar las condiciones meteorológicas extremas, tales como 
sequías graves y prolongadas, tormentas, granizo, etc., que puedan influir 
en el efecto de los productos que se ensayan. En los ensayos realizados en 
cultivos de invernadero, se deberá registrar la temperatura y la humedad 
relativa, durante todo el período del ensayo.  

3.2. Método, momento y frecuencia de la evaluación 
a) Método 
Debe definirse previamente el método de evaluación a utilizarse, 
procurando que éste nos permita determinar cuantitativamente los cambios. 
En las pruebas con insecticidas deben usarse las fórmulas para corregir la 
expresión del efecto. 
 
b) Momento y Frecuencia 
Debe realizarse una evaluación previa al inicio de la aplicación, y definirse 
previamente la frecuencia con la que se van a conducir las evaluaciones, 
tomando en cuenta la dinámica poblacional de la especie o especies en 
estudio, así como las características propias del PQUA. 
 

3.3. Efectos directos sobre el cultivo (fitotoxicidad) 
El cultivo debe ser examinado para determinar la presencia o ausencia de 
algún efecto fitotóxico. El tipo y la dimensión del daño deben ser registrados. 
(Véase el Anexo 4) 
   
Para el caso de semillas, posterior a los ensayos de eficacia se debe realizar 
una prueba de germinación para determinar la fitotoxicidad, siguiendo los 
lineamientos establecidos en éste Manual, cuyo resultado en cuanto al 
porcentaje de germinación no podrá ser menor al establecido para cada 
especie en la legislación del respectivo País Miembro.  
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3.4. Efectos sobre otras especies u organismos no objetos de 
control 

Si durante las aplicaciones y evaluaciones se observa afectación sobre 
otras especies u organismos no objetos de control, relacionada a efectos 
inaceptables para la salud o el ambiente, en el área objeto del ensayo, el 
solicitante del registro, el ejecutor o el supervisor del ensayo, deberá 
suspender temporalmente la ejecución del ensayo y reportar a la autoridad 
nacional correspondiente. Dicha suspensión durará hasta tanto la autoridad 
correspondiente se pronuncie al respecto, ya sea para levantar la 
suspensión o para cancelar el ensayo.    
 

3.5. Registro cuantitativo y cualitativo de datos sobre el 
rendimiento del cultivo (cuando sea aplicable) 

Debe llevarse un control de los rendimientos del cultivo (kg/ha), expresando 
los resultados tomando en consideración la humedad de composición del 
producto cosechado (comparaciones sobre base seca y base húmeda). 
(Henderson, Tilton; Abbott; Sun-Sheperd; Scheneider Orelli). 

 

4. Presentación de los resultados 
 
 Deberán ser reportados en forma sistemática, adecuada y bastante detallada, e 

incluir las evaluaciones y el análisis.  
  

4.1. Evaluación de la eficacia 
a) Nombre del organismo ejecutante y del experimentador autorizado. Para 

el manejo de las pruebas de eficacia, desde la instalación hasta las 
evaluaciones debemos contar con la confiabilidad de que es realizado 
por personas ad-hoc, reconocidas o autorizadas por la ANC; 

b) Objetivo y lugar en que se ha realizado el ensayo; 
c) Nombre común, químico y del PQUA; 
d) Blanco biológico (nombre común y nombre científico); 
e) Cultivos y cultivares; 
f) Fenología del cultivo;  
g) Tipo de suelo (Características físicas y químicas, clasificación) 
h) Diseño del experimento, extensión de las parcelas tratadas y número de 

ellas; 
i) Métodos y frecuencia de las evaluaciones. 
j) Fechas y dosis de aplicación; 
k) Métodos y equipos de aplicación; 
l) Volumen del líquido de aspersión, volumen de sólidos o peso por unidad 

de superficie u otros soportes (tipos, boquillas, presión, velocidad del 
aire, etc.); 

m) Condiciones meteorológicas durante el tratamiento y después de él; 
n) Tratamiento de las parcelas con otros materiales de protección 

fitosanitaria, fertilizantes u otros productos; 
o) Fechas de aplicación; 
p) Fechas de la evaluación; 
q) Tamaño y frecuencia del muestreo; 
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4.2. Evaluación fitotóxica. 
a) Los resultados del efecto fitotóxico para el cultivo, incluidos los intervalos 

que han de observarse a fin de prevenir dichos efectos; 
b) Cantidad y calidad de la cosecha (cuando corresponda); 

4.3. Observaciones del efecto sobre otras especies u organismos 
no objetos de control 

Si durante las aplicaciones y evaluaciones se hubiera reportado afectación 
sobre otras especies u organismos no objetos de control y la autoridad 
nacional correspondiente levantó la suspensión del ensayo; el solicitante 
deberá presentar la información con la respectiva documentación de 
respaldo, con la finalidad de continuar con el proceso de evaluación con 
fines de registro.  
 

4.4. Análisis estadístico. 
 
a) Evaluación de los datos de significación de los mismos (Análisis de 

Variancia correspondiente al Diseño Estadístico, cuando corresponda) 
b) Interpretación y examen de los resultados del experimento, comparados 

con ensayos análogos (de otros agroecosistemas). 
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ANEXO Nº 7 VALORES REFERENCIALES PARA LA EVALUACIÓN 
ECOTOXICOLÓGICA 

 

1. Destino y comportamiento ambiental. 
CUADRO Nº 1: Parámetros de persistencia en el agua y suelo. 
 

Parámetro de persistencia Es persistente si: 

Metabolismo aeróbico DT50 > 21 días 
Disipación en campo 
Hidrólisis Degradación < 10% 

después de 30 días. Fotólisis suelo 
Fotólisis acuosa 

 
CUADRO Nº 2: Parámetros de Movilidad en el suelo. 

Parámetro de persistencia Valor 

Coeficiente de partición agua, suelo < 5 ml/kg 1 
Coeficiente de sorción de carbono 500 ml/g 1 
Detección en el perfil del suelo Bajo 75 cm 2 

1 Por debajo de estos valores las sustancias se consideran móviles; 
2 Por encima de este valor la sustancia se considera móvil. 
 

2. Evaluación de riesgo ambiental terrestre: aves 
 
CUADRO Nº 3: Especies de aves usadas como indicadoras 

 
NOMBRE COMÚN 

NOMBRE CIENTÍFICO ORDEN – FAMILIA 
Mallard duck 
Pato silvestre Anas platyrhynchos 

Anseriformes  
Anatidae 
 

Bobwhite quail 
Codorniz. Colinus virginianus 

Galliformes  
Phasianidae 
  

Japanese quail 
Codorniz. Coturnix coturnix japonica 

Galliformes  
Phasianidae 
 

Ring – necked pheasant 
Faisán Phasianus colchicus 

Galliformes  
Phasianidae 
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CUADRO Nº 4: Estimación del EEC en un escenario de alta exposición 
para pájaros y mamíferos. (1 kg de i.a. /ha) 
 
Se comparan los RQs máximos 

 

 

Tomado de KENAGA (1973) 
 

CUADRO Nº 5: Estimación de escenario de alta exposición para pájaros y 
mamíferos 
 

Fuente Dosis (
𝒌𝒈

𝒉𝒂
) 

Residuo en 

alimento 

(
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒂𝒍𝒊𝒎𝒆𝒏𝒕𝒐
) 

Consumo en 

alimento para ave 

o mamífero 

pequeño, 100 

gramos 

(
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒑𝒆𝒔𝒐 𝒄𝒐𝒓𝒑𝒐𝒓𝒂𝒍
) 

Consumo en 

alimento para ave o 

mamífero grande, 

500 gramos 

(
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒑𝒆𝒔𝒐 𝒄𝒐𝒓𝒑𝒐𝒓𝒂𝒍
) 

Follaje 1 200 60 20 

Fruto – Semilla 1 15 4,5 1,5 

Insectos grandes 1 15 4,5 1,5 
Insectos 
pequeños 1 100 30 10 

Adaptado de Hoerger y Kenaga, 1972 por SOLOMON, 1999 
 

  

Fuente Máximo normal 
en ppm  o  

(
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒂𝒍𝒊𝒎𝒆𝒏𝒕𝒐
) 

Ave o mamífero 
pequeño, 100 
gramos 
(

𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒑𝒆𝒔𝒐 𝒄𝒐𝒓𝒑𝒐𝒓𝒂𝒍
) 

Ave o mamífero 
grande, 500 
gramos 
(

𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒑𝒆𝒔𝒐 𝒄𝒐𝒓𝒑𝒐𝒓𝒂𝒍
) 

Grass Corto 214 x dosis 
aplicación (kg. 
i.a. /ha) 

64,2 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 

21,4 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 
Grass largo 98 x dosis 

aplicación (kg. 
i.a. /ha) 

29,4 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 

9,8 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 
Hoja ancha / 
forrajes / insectos 
pequeños 

120 x dosis 
aplicación (kg. 
i.a. /ha) 

36 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 

12 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 
Frutos / Semillas / 
Insectos grandes 

14 x dosis 
aplicación (kg. 
i.a. /ha) 

4,2   dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 

1,4 x dosis 
aplicación (kg. i.a. 

/ha) 
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CUADRO Nº 6: Categorización para la DL50 Oral (aves indicadoras) 
 
 

DL50 

(
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒑𝒆𝒔𝒐 𝒄𝒐𝒓𝒑𝒐𝒓𝒂𝒍
) 

CATEGORIZACIÓN 

< 10 Extremadamente tóxico 

10 – 50 Altamente tóxico 

51 – 500 Moderadamente tóxico 

501 – 2000 Levemente tóxico 
> 2000 Prácticamente no tóxico 

Tomado de la EPA, 1998 
 
CUADRO Nº 7: Categorización para la CL50 Oral a corto plazo (aves 
indicadoras) 
 

CL50  (
𝒎𝒈

𝒌𝒈 𝒂𝒍𝒊𝒎𝒆𝒏𝒕𝒐
) CATEGORIZACIÓN 

< 50 Extremadamente 
tóxico 

50 – 500 Altamente tóxico 

501 – 1000 Moderadamente 
tóxico 

1001 – 5000 Levemente tóxico 

> 5000 Prácticamente no 
tóxico 

Tomado de la EPA, 1998 
 
 
CUADRO Nº 8: Niveles críticos y cocientes de riesgo para la evaluación de 
la ecotoxicología terrestre de los plaguicidas. 
 

 
ASUNCIÓN DE RIESGO 

 
COCIENTE DE RIESGO 

 
NIVEL DE 
INTERÉS 

AGUDO ALTO 
 

EEC1/ CL50 o DL50/día 0,5 

AGUDO DE USO RESTRINGIDO  EEC / CL50 o DL50/día (o DL50  50 mg/kg) 0,2 

AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO  EEC / CL50 o DL50/día 0,1 

CRÓNICO EEC / NOEC 1 

EEC = Concentración Ambiental Estimada (Estimated Environmental Concentration) 
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3. Evaluación de riesgo ambiental acuático 
CUADRO Nº 9: Categorías Toxicológicas para peces e invertebrados 
acuáticos. 

 

CL50 AGUDA 
(ppm) 

CATEGORÍA 

< 0,1 Extremadamente Tóxico 
0,1 - <1,0 Altamente Tóxico 
1,0 - < 10 Moderadamente Tóxico 
10  -100 Ligeramente Tóxico 
> 100 Prácticamente no Tóxico 

Tomado de la EPA, 1998. 
 
CUADRO Nº 10: EEC en mg/l de PQUA en cuerpos de agua, 
inmediatamente después de la aplicación de 0,1 a 10,0 kg de i.a./ha. 

 
i.a. 

kg/ha 
 

i.a. 
mg/m2 

 

PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mg/l 

0,5 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 10,0 

0,1 10,0 0,02 0,01 0,005 0,0033 0,0025 0,002 0,0017 0,0014 0,001 
0,2 20,0 0,04 0,02 0,010 0,0067 0,005 0,004 0,0033 0,0029 0,002 
0,25 25,0 0,05 0,025 0,0125 0,0083 0,0062 0,005 0,0042 0,0036 0,0025 
0,30 30,0 0,06 0,03 0,015 0,01 0,0075 0,006 0,0050 0,0043 0,003 
0,40 40,0 0,08 0,04 0,02 0,0133 0,01 0,008 0,0067 0,0057 0,004 
0,50 50,0 0,10 0,05 0,025 0,0167 0,0125 0,01 0,0083 0,0071 0,005 
1,00 100,0 0,20 0,10 0,05 0,0333 0,025 0,02 0,0167 0,0143 0,01 
2,00 200,0 0,40 0,20 0,10 0,0667 0,050 0,04 0,0333 0,0286 0,02 
3,00 300,0 0,60 0,30 0,15 0,1 0,075 0,06 0,050 0,0428 0,03 
4,00 400,0 0,80 0,40 0,20 0,1333 0,10 0,08 0,0667 0,0571 0,04 
5,00 500,0 1,00 0,50 0,25 0,1667 0,125 0,10 0,0833 0,0714 0,05 
10,00 1000,0 2,00 1,00 0,50 0,3333 0,250 0,20 0,1667 0,1428 0,10 

 

CUADRO Nº 11: Niveles Críticos y cocientes de riesgos para la evaluación 
ecotoxicológica acuática de los plaguicidas. 

 

ASUNCIÓN DE RIESGO COCIENTE DE RIESGO (RQ)* NIVEL CRITICO 
(LOC) 

 
AGUDO ALTO 
 

 
EEC1 / CL50 o CE50 

 
0,5 

 
AGUDO DE USO RESTRINGIDO  
 

 
EEC / CL50 o CE50 

 
0,1 

 
AGUDO PARA ESPECIES EN 

PELIGRO  
 

 
EEC / CL50 o CE50 

 
0,05 

 
CRÓNICO 
 

 
EEC / MATC o NOEC 

 
1 

1 abreviación para la Concentraciones Estimadas del Ambiente; Expresadas en ppb / ppm en agua. Tomado de 
EPA, 1998 
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ANEXO Nº 8 PROTOCOLO ENSAYOS PARA LA DETERMINACIÓN DE 
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS 

 
CODEX ALIMENTARIUS 

 

INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS 

 

1. Parte a. Informe de campo 
(Escriba a máquina o con letras de imprenta mayúsculas) 
 
1. RESPONSABLE 
 

 
1. Año 

  
3. Compañía u 

organización  
Nombre y dirección 

 

 
2. Identificación o Nº 

de ensayo 

 

 
4. Persona(s) responsable(s): 

(firma) 
 
 

 
a. Del plan de ensayo ............................................... 

b. De la aplicación...................................................... 

c. Del muestreo ......................................................... 

d. Del análisis ............................................................ 

 
2. IDENTIFICACIÓN DEL ENSAYO 
 
 
5. Ingrediente(s) 

activo(s) 
(nombre común) 

 
 
(Tratamientos) 

 
6. Clase de 

plaguicida o uso 
agrícola 

 
7. Marca(s) 

registrada(s) o 
número(s) de 
código 

 
8. Preparado 

Tipo Concentración 
en unidades 
del SI 

Prod. 
Experim. 

  
 
 
 
 

    

 
Cultivo / producto agrícola  Localidad 

 
9. Tipo 

 

 
 
 

 
12. País  

 Región 

 

 
10. Variedad/cultivar 

 
 
 

 
13. Lugar o referencia 

cartográfica 
(inclúyase 
dirección) 

 

 
11. Clasificación 

CODEX de los 
Productos agrícolas 

 

 
14. Plagas 
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INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS 
 

2. Parte b. Informe analítico 
(Escriba a máquina o con letras de imprenta mayúsculas persona(s) responsable(s) del análisis) 
 
1. IDENTIFICACION  

 

Cultivo 

Producto Agrícola 

  
Identificación o número 
de la muestra 

 

 

Plaguicida(s) empleado(s) en la(s) muestra(s) 
 

 

 
2. ESTADO Y TRATAMIENTO DE LA(S) MUESTRA(S) 

 
Fecha(s) de recibo en el 
laboratorio 

  
Fecha(s) de análisis 

 
 

 
Método de almacenamiento y estado de la(s) 
muestra(s) 

  

 
Porción de muestra(s) que se va a analizar 
 

 

 
3. ANALISIS 

 
Método de análisis (o referencias) y/o 
modificaciones 
 
Extracción; lavado 
 
Método de determinación y de expresión de 
los residuos 
 
Recuperaciones 
 
Límite de determinación 
 

  

 
4. RESULTADOS 

 
Dosis 
 
Intervalo (tratamiento hasta el muestreo) 
 
Residuo* (sin corregir respecto de la 
recuperación o el control) 
 
Control (incluida la desviación estándar) 
 

    

    

    

    

 
Otra información p.e.: estabilidad de los residuos en condiciones de almacenamiento. 
(*) indíquense valores medios y número de análisis. 
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