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Presentacion

Los plaguicidas son productos quimicos o agroquimicos o mezclas de sustancias,
destinadas a matar, repeler, atraer, regular o interrumpir el crecimiento de seres
vivos considerados plagas, estos productos se encuentran al alcance de la
poblacién y son utilizados en forma amplia e intensiva por diferentes sectores.

Una vez que estos productos ingresan en el ambiente se dispersan y se
distribuyen en el aire, suelo, biota o0 agua segun sus afinidades quimicas Yy fisicas,
por sus caracteristicas toxicolégicas muchas veces estan asociados con
problemas ambientales y de salud humana.

Los principales problemas ambientales de los plaguicidas se presenta durante la
aplicacion del producto, como resultado de la dispersion de las particulas
suspendidas en el aire estas son llevadas por el viento a otras areas, siendo la
causa principal de la contaminacion del agua. Por otra parte se tienen plaguicidas
cuyo ingrediente activo es un contaminante organico persistente, los cuales
contribuyen a la contaminacion atmosférica.

Los plaguicidas quimicos de uso agricola - PQUA tienen un rol fundamental para
proteger los cultivos de plagas que causan dafios en la produccion y que
deterioran la seguridad alimentaria e ingresos econémicos de la poblacion rural.

Si bien muchos de los plaguicidas logran este impacto positivo, otros por su
naturaleza toxica también pueden afectar negativamente al medio ambiente y la
salud de los productores, los trabajadores del campo, los pobladores rurales y los
consumidores urbanos, la contaminacién del medio ambiente y a todos los
organismos que habitan en él.

Considerado la peligrosidad que representan los plaguicidas y la necesidad de
evaluar sus riesgos, todos los paises de la region han desarrollado leyes y
normativas para el registro, control y uso de PQUA. La decisién de permitir el
registro de un plaguicida y su aplicacién bajo ciertas condiciones no es una tarea
facil.

Este manual de procedimientos ofrece una guia y un resumen de los aspectos
mas importantes a considerar en el proceso de la elaboracion del Dictamen
Técnico Eco toxicolégico que sera emitido por la Autoridad Ambiental Competente
Nacional (AACN) el Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climaticos y de Gestion y Desarrollo Forestal, el cual contribuira a la toma de
decisiones para el Comité Técnico Nacional de PQUA’s y también contribuir al
Estado Plurinacional de Bolivia.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA


http://es.wikipedia.org/wiki/Contaminaci%C3%83%C2%B3n_h%C3%83%C2%ADdrica
http://es.wikipedia.org/wiki/Contaminante_org%C3%83%C2%A1nico_persistente
http://es.wikipedia.org/wiki/Contaminaci%C3%83%C2%B3n_atmosf%C3%83%C2%A9rica

GLOSARIO DE TERMINOS

Sin perijuicio de las definiciones que se reconozcan regional e internacionalmente en la materia, se
entenderan las siguientes definiciones al momento del uso del presente manual:

a.

Aditivo: Sustancia utilizada en mezcla con el producto o que se mezcla con él al ser
aplicado y que contribuye a mejorar o facilitar su aplicacion o eficacia; se consideran entre
ellas las sustancias adhesivas, formadoras de depdsito, emulsionante, estabilizante,
dispersante, penetrante, diluyente, sinérgico, humectante.

Dictamen Técnico Eco toxicolégico: Acto administrativo bajo la competencia del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestién y
Desarrollo Forestal a través de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios
Climaticos, en el que se presentan los resultados de la revisiéon y evaluacién de la
informacion del o los expedientes de plaguicidas, productos formulados o ingredientes
activos que seran objeto de registro.

Ensayo: Evaluacion cualitativa o cuantitativa de una sustancia peligrosa, resultado del
analisis de sus propiedades.

Evaluacion de riesgo ambiental: Caracterizacion de los potenciales efectos adversos
para el ambiente que resultan de la exposicion a sustancias y preparados quimicos o
biolégicos, la evaluacion del riesgo incluye la identificacion del peligro, evaluacién dosis-
respuesta, evaluacién de la exposicién y caracterizacion de riesgo.

Evaluaciéon Técnica Eco toxicoldgica: Procedimiento técnico que permite identificar y
evaluar el riesgo ambiental y los efectos adversos por el manejo y uso de uno o varios
plaguicidas a los que se exponen distintas especies vivas y el medio abiotico (suelo, agua
y aire) en las actividades agropecuarias, de salud publica, domésticas e industriales.
Ingrediente activo: Parte biologicamente activa presente en una formulacion. Sinénimo:
sustancia activa. Para fines ambientales, también se podra entender como ingrediente
activo al plaguicida quimico utilizado como materia prima para la elaboracién de un
producto formulado que se utiliza para el control de plagas, enfermedades o para el
control de malas hierbas. En la mayoria de los casos los ingredientes activos no se usan
directamente para aplicaciones agropecuarias. Sin embargo, existen algunas excepciones
de ingredientes activos que se usan en actividades de salud publica.

Ingrediente Activo Grado Técnico: Puede encontrarse bajo dos denominaciones TC
(material técnico) y TK (concentrado técnico). El TC tiene normalmente una concentracion
elevada de ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes,
pero no tiene diluyentes o solventes. EI TK por su lado, contiene normalmente una
concentracién menor, ya sea porque se ha agregado un diluyente a un TC o porque puede
ser impractico o indeseable aislar el ingrediente activo del solvente, impurezas, entre
otros. Ademas, el TK puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, asi como
diluyentes o solventes.

Nombre comercial: Nombre con que el formulador identifica, registra, promociona y
comercializa el plaguicida.

Nombre genérico o comun: Nombre del plaguicida, aprobado por algun organismo de
Estandarizacién Internacional.

Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA): Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra
forma en la produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de
alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. El término incluye a las
sustancias o mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de las
cosechas para proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y
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transporte. Este término no incluye los agentes biolégicos para el control de plagas (los
agentes bioquimicos y los agentes microbianos).

k. Plaguicida rigurosamente restringido: Todo aquel cuyos usos dentro de una o mas
categorias hayan sido prohibidos practicamente 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 especificos.

. Preparado toxico: La combinaciéon de varias sustancias, de las que al menos una sea
toxica.

m. Residuos: Una o varias sustancias que se encuentren en los vegetales o productos de
origen vegetal, productos comestibles de origen animal, o componentes del medio
ambiente, que constituyen los restos de la utilizacién de un plaguicida y de otro producto
téxico.

n. Riesgo: Frecuencia prevista de efectos no deseables derivados de la exposicién a una
sustancia o preparado peligroso.
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ACRONIMOS

AACN
ANC

BPA

BPF

BrMe

CAE

CAS
CCPR
CFC

CLso (LCs0)
CIN
CODEX
COP

CTP

DLso (LDso)
DTso

DTgo

DGMACC
EEC

EPA
EPPO
FAO

FIFRA
GPS
GUS

i.a.

IAF

i.a. téen.
Koc

Kow

LC

LOC

MRL (LMR)
MTA

Autoridad Ambiental Nacional Competente

Autoridad Nacional Competente

Buenas Practicas Agricolas (Sigla en Inglés GAP)

Buenas Practicas Fitosanitarias

Bromuro de Metilo

Concentracion Ambiental Estimada

Chemical Abstracs Service

Comité del Codex para Residuos de Plaguicidas

Clorofluorocarbono

Concentracion letal 50

Comité Intergubernamental de Negociacion

Codex Alimentarius

Compuestos Organicos Persistentes

Comité Técnico de Plaguicidas

Dosis letal media

Periodo Requerido para disipar el 50 por ciento. Tasa de Disipacion
50

Periodo Requerido para disipar el 90 por ciento. Tasa de Disipacion
90

Direccion General de Medio Ambiente y Cambios Climaticos
Estimated Exposure Concentration. Concentracion de Exposicidon
Estimada

Environmental Protection Agency (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de Norte América)

European and Mediterranean Plant Protection Organisation
(Organizacién Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal)
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura

Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (US EPA)
Sistema de Posicionamiento Satelital

Groundwater Ubiquity Score de Plaguicidas

Ingrediente Activo

International Acreditation Forum

Ingrediente Activo Técnico

Organic Carbon Partition Coefficient. Coeficiente de Particion del
Carbono Organico

Coeficiente de Particion Octano Il Agua

Liquidchromatography (Cromatografia de liquidos)

Nivel Criticos

Maximum Residue Limit. Limite Maximo de Residuos

Manual Técnico Andino

m MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



NOEC
OECD

oIT

OoMC

OMS
ONPF

Ppb

Ppm
PQUA

RQ
SENASAG
MSF
VMABCCGDF

No Observed Effect Concentration (Concentracion de Efecto Adverso
no Observado)

Organisation for Economic Co-operation and Development
(Organizacién para la Cooperacion Econdmica y el Desarrollo)
Organizacion Internacional del Trabajo

Organizacion Mundial del Comercio

Organizacion Mundial de la Salud

Organismo Nacional de Proteccion Fitosanitaria

partes por billon : 1 x 10-9 (se expresan mejor como ng/kg)

Partes por millon : 1 x 10-6

Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

Cociente de Riesgo

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climaticos y de Gestion y Desarrollo Forestal
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1. INTRODUCCION

Actualmente, los mercados internos y externos demandan de modo creciente alimentos generados
a través de procesos limpios, cobrando asi especial relevancia la inocuidad de los alimentos.

Actualmente, no solo se trata de generar productos inocuos, sino que también, en base a
innovaciones tecnolégicas y capacidad de gestion, generar un aprovechamiento total de las
materias primas y la energia utilizada, y prevenir la generacién de residuos, controlando las
pérdidas y adoptando medidas preventivas y correctivas, tanto la agricultura como la industria de
los alimentos deben desarrollar tecnologias y proceso productivos mas seguros y ambientalmente
sustentables; ello, como consecuencia de los procesos de globalizacion de la economia, y del
cambio en las exigencias de los consumidores especialmente de los paises desarrollados y en las
normas regulatorias que sirven de referente internacional, las cuales son cada vez mas exigentes,
en materia de la proteccion de la salud de las personas y del ambiente.

La globalizacién de la cadena de suministros alimenticios, la creciente importancia de los
Acuerdos Multilaterales de la Agenda Quimica Internacional (convenios de Rotterdam, Estocolmo
y Basilea; Protocolo de Montreal), ademas de los aportes técnicos de la Comision del Codex
Alimentarius y las obligaciones contraidas en el marco de los Acuerdos de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC), sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y
sobre los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), han provocado interés en la elaboracion de
normas y reglamentos alimentarios y ambientales en el fortalecimiento de la infraestructura de
control de los paises, que permitan dar garantias acerca de la inocuidad de los productos que se
expenden a nivel nacional e internacional.

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

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

Para ir mejorando continuamente es muy importante el registro de plaguicidas; si se comete un
error en el proceso de evaluacion, las consecuencias posteriores pueden ser graves, tanto para la
salud humana como la salud de los animales, como para el ambiente o el propio control de plagas
y enfermedades.

El manual entregara una orientacion general para que las autoridades, profesionales responsables
del registro de los plaguicidas puedan tomar decisiones para mejorar la posicion como pais, en un
tema tan complejo como este.

La eco toxicologia es un campo multidisciplinario, que integra la toxicologia, la ecologia y la
quimica ambiental mediante estudios que permiten evaluar el efecto de compuestos quimicos
téxicos sobre los seres vivos, especialmente en cuanto a poblaciones, comunidades y
ecosistemas.

Bajo las incidencias e inquietudes de la problematica ambiental y los impactos graves que pueden
generar los plaguicidas al medio ambiente, el Ministerio de Medio Ambiente y Agua a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Desarrollo y Gestion
Forestal y Agua es el responsable de velar por el medio ambiente, teniendo la misién de controlar
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y vigilar el uso de plaguicidas de manera coordinada con el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras
y el Ministerio de Salud.

1.1. GENERALIDADES

Los Agroecosistemas son ecosistemas profundamente alterados, en los que se pretende un nivel
de equilibrio acorde con los intereses del hombre. La evaluacion de riesgo ambiental se realiza
para estimar el efecto del uso del plaguicida en éstos y en aquellos sistemas ecolégicos menos
perturbados.

La Evaluacién Eco toxicologica que se aprecia a través de una Evaluacion del Riesgo Ambiental,
debe partir de un conocimiento cabal del ambiente (comunidad o ecosistemas) que se quiere
proteger o conservar; de los indicadores criticos, de su sobrevivencia; para poder definir con
certeza las pruebas y los organismos que se deben utilizar para medir el dafio real que puede
ocasionar una sustancia que ingresa al ecosistema.

Para la Evaluacién del Riesgo Ambiental se requiere de informacion sobre las propiedades fisicas
y quimicas de la sustancia, ademas del comportamiento en los ambientes abidtico y biético, y de
este Ultimo el efecto a sus componentes como la toxicidad a aves, mamiferos, peces,
microartropodos acuaticos y terrestres, lombriz de tierra, y a microorganismos; ademas de la
informacion sobre los patrones de uso propuestos de la sustancia.

Los parametros considerados en el MTA deben ser utilizados con criterio técnico cientifico
(evaluacion técnica en base a estudios y/o investigaciones cientificas) para que expresen valores
interpretables al contexto ambiental boliviano. Dichos parametros y criterios deben ser ajustados
con la constante informacion que emerge de las experiencias que se obtienen del seguimiento o
monitoreo ambiental del dafo ocasionado por PQUA, que es el claro indicador del valor de las
responsabilidades al desarrollar un estudio de riesgo ambiental, y que proporcionara orientacion
para definir la confiabilidad de los mismos, o para modificarlos.

1.2. OBJETIVO GENERAL

Establecer los procedimientos administrativos, requisitos e instrumentos técnicos de Evaluacién
Eco toxicologica, que permita una interpretacion armonizada de los requisitos necesarios para el
Registro, evaluacion y/o revaluacion de los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola como
instrumento para la medicion de los efectos ambientales, asi como los parametros de clasificacion
para determinar persistencia, movilidad, lixiviacion, contaminacion en el suelo, en el agua,
sedimento, en el aire y los parametros establecidos para las distintas propiedades fisico quimicas
de los productos; en el marco de la decision 804 de la CAN, el MTA y la norma complementaria.

1.3.0BJETIVOS ESPECIFICOS

v' Establecer los procesos y procedimientos para la clasificacion, evaluaciéon y revaluaciéon eco
toxicologica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA) a ser considerados en el
dictamen técnico.

v' Catalogar la peligrosidad de los PQUA los riesgos potenciales sobre el medio ambiente, que
se puedan derivar del uso y manejo del plaguicida que se pretende registrar.

v' Establecer los criterios de evaluacion y/o revaluacion del riesgo eco toxicolégico.
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1.4.MARCO REFERENCIAL

Para la determinacion del marco referencial, se considera tres fases fundamentales:

1.4.1. FORMULACION DEL PROBLEMA:

Consiste en el establecimiento de una hipoétesis (basada en las necesidades sociales, regulatorias
y cientificas, y las perspectivas del problema), sobre la ocurrencia de los efectos ecoldgicos
ocasionados por el plaguicida. En esta fase se determinan los objetivos especificos de la
evaluacion, y se disefia el esquema de trabajo y el Plan para el analisis y la caracterizacién del
Riesgo.

1.4.2. ANALISIS DEL RIESGO:

Durante esta fase, la informacion sera evaluada para determinar como puede ocurrir la exposicion
a un PQUA: caracterizando de esta manera la exposicion y como resultado de esta, cual el
potencial y el tipo de efectos ecoldgicos que se pueden esperar. Ambos son elementos esenciales
para la caracterizacion del riesgo.

1.4.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO:

En esta fase se comparara los resultados del analisis de la exposicién, con aquellos resultantes de
los efectos ecoldgicos adversos y se establecera la posibilidad de ocurrencia de estos efectos.

El procedimiento para integrar ambas, y que esta acogido en el presente Manual, es el Método
deterministico que emplea la aproximacion del Cociente. Mediante este método los COCIENTES
DE RIESGO' (RQ) se calculan dividiendo los estimados de la exposicion por valores de
ecotoxicidad, tanto aguda como crénica.

Exposicién

Toxicidad

Los RQ asi obtenidos deben ser comparados con los NIVELES CRITICOS? (LOC). Estos niveles
criticos son usados para indicar el riesgo potencial a organismos no objetivo, y la necesidad de
considerar acciones reguladoras.

Los LOC planteados en el presente Manual han sido tomados del Manual Andino y normalmente
definen categorias de presuncién del riesgo.

Las categorias a ser determinadas por la evaluacién y que se definen a continuacion deberan ser
comunicadas al CTP:

AGUDO ALTO: Si el potencial del riesgo agudo es alto; se debera considerar registros
para uso muy restringidos.

AGUDO DE USO RESTRINGIDO: En este caso se debera considerar la mitigacion de
riesgos a través de usos restringidos.

'RiskQuotient.
Level of Concern
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AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO: Cuando el potencial de riesgo agudo es alto
para especies en peligro de extincion se debe requerir medidas regulatorias.

CRONICO: En los casos en los que el potencial del riesgo crénico es alto, también se
deben establecer medidas regulatorias.

El procedimiento para integrar tanto la caracterizacion del riesgo como la exposicién en este
manual, constituye una propuesta que permitird a la ANC arribar a posiciones armonizadas o
determinar la necesidad de la aplicacion de otros procedimientos con el interés de precisar el perfil
eco toxicolégico de un PQUA.

Ademas, toda evaluacion debe incluir un resumen, una expresion de la incertidumbre cientifica
y los puntos sélidos y débiles del andlisis y el significado eco toxicoldgico del riesgo, en la
que debe incluir una discusién tomando en consideracion los tipos y magnitudes de los efectos, los
patrones espaciales y temporales y la probabilidad de recuperacion.

La interpretacion de la informacion obtenida en la Evaluacién del Riesgo Ambiental se basa en
valores criticos conservativos de exposicion y efectos en organismos representativos del medio
ambiente.

El procedimiento se establece siguiendo pasos escalonados.
1.4.3.1. PROCEDIMIENTO ESCALONADO PARA EVALUACION DE RIESGO

El proceso escalonado de evaluacién y/o revaluacion provee un procedimiento légico y progresivo
de aproximaciones, estructuradas en niveles de evaluacidon cada vez mas exigentes, segun los
criterios de Evaluacion de riesgo establecidos por el Manual Técnico Andino.

En ese sentido la evaluacion del riesgo para el ambiente, se realizara sobre la base de la
informacion técnica-cientifica aportada por el solicitante y contemplara los siguientes pasos:

PASO 1.- Evaluacién del contenido y forma del expediente técnico

PASO 2.- Requisitos técnicos eco toxicoldgicos para los ingredientes activos
PASO 3.- Evaluacion del riesgo en diferentes compartimentos ambientales
PASO 4.- Parametros de clasificacion de peligrosidad eco toxicologica
PASO 5.- Plan de Manejo Ambiental

1.5.MARCO NORMATIVO

El Presente Manual para el Procedimiento Técnico de Evaluacion y Revaluacion es desarrollado
en cumplimiento al mandato previsto en la Resolucion Multiministerial N° 001 de fecha 10 de mayo
de 2016, que fuera publicada el 08 de agosto de 2016, misma que en su articulo tercero dispone
que en un plazo de 120 dias calendario, a partir de su publicacién se deberan elaborar los
procedimientos técnicos administrativos para la implementacion de la Norma Complementaria
Nacional de la Decisién 804 de la Comunidad Andina de Naciones para el registro y Control de
Plaguicidas de Uso Agricola.

Asimismo y de manera complementaria a este Manual se debera considerar las siguientes
normas:

v" Decision 804, Modificacion de la Decision 436 (Norma. Andina para el Registro y Control
de. Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).
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v" Manual Técnico Andino para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola.

1.6.ALCANCE DEL MANUAL

El presente manual es de cumplimiento obligatorio para los profesionales que desarrollan la
actividad de evaluacién y/o revaluacion eco toxicolégica, al mismo tiempo puede ser consultado
por toda persona natural o juridica que requiera un dictamen técnico eco toxicolégico, de manera
previa a su consideracion por el CTP y a la otorgacion del Registro por el SENASAG, para la
comercializacién y uso en el territorio nacional de plaguicidas que no estén debidamente
registradas y que no cuenten con sus respectivos dictdmenes eco toxicoldgicos.

El presente manual pretende desarrollar los aspectos técnicos de la evaluacién eco toxicoldgica
para efecto del Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola mediante el conocimiento de la
medicion de los efectos ambientales, los cuales se centran en los procedimientos y los criterios
para la clasificacion eco toxicologica de los productos por su peligrosidad y la evaluacion del
riesgo eco toxicolégico, como también de los parametros de clasificacién para determinar
persistencia, movilidad, lixiviacién, contaminacion en el suelo, en el agua, sedimento, en el aire y
los parametros establecidos para las distintas propiedades fisico quimicas de los productos vy las
variables investigadas de los diferentes trabajos, los residuos, y anotaciones al rotulado;
informacion que formara parte del dictamen técnico con que debe contar el Comité Técnico
Nacional de Plaguicidas para la Evaluacion de Riesgo/Beneficio para la toma de decisiones.

1.7.PLAZOS DE EVALUACION

El plazo de evaluacién de una solicitud de registro de un PQUA sera de noventa (90) dias
calendario a partir de la recepcion del expediente via Ventanilla Unica de la Autoridad Ambiental
Competente Nacional (Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de
Gestion y Desarrollo Forestal)

Al momento de la recepcion, la documentacién sera verificada en ventanilla Unica, para comprobar
la inclusion de todos los requisitos administrativos necesarios de acuerdo a lo establecido en el
paso 1 del presente manual.

En caso de verificar la ausencia de uno o mas de los requerimientos administrativos, la solicitud no
sera recibida debiendo ser complementada por el solicitante.

Si la solicitud y la documentacion requerida cumplen con los requerimientos administrativos, sera
recibida asignando la Hoja de Ruta correspondiente y derivada a la instancia correspondiente.

En caso de existir observaciones en el expediente técnico y se necesite informacion adicional la
DGMACC comunicara por via escrita oficial al solicitante para que envie la informacion solicitada
en un plazo maximo de ciento ochenta (180) dias calendario, caso contrario la solicitud sera
rechazada, devolviendo el expediente y debiendo ingresar como un nuevo tramite.

Una vez recibidas las complementaciones requeridas, la DGMACC tendra un plazo de evaluacion
a la solicitud de sesenta (60) dias calendario a partir de la recepcion de los complementos via
Ventanilla Unica citada anteriormente.

La evaluacion de la informacion complementaria sera realizada en dos oportunidades, de existir
una tercera el tramite debera ser rechazado, debiendo ingresarlo el mismo como tramite nuevo.

En Anexo 1 se incluye un Flujograma del proceso de Evaluacion Eco toxicoldgica.
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1.8.INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.8.1. ADMINISTRACION

La Evaluacion Eco Toxicolégica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola es responsabilidad de
la Unidad de Programas de Medio Ambiente y Evaluacion de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios Climaticos, dependientes del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestién y Desarrollo
Forestal.

1.8.2. PRODUCTOS SUJETOS A EVALUACION Y/O REVALUACION ECO
TOXICOLOGICA

El presente Manual de Evaluaciéon Eco Toxicologica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
establece de forma general los requisitos, procedimientos, instructivos y formularios para todos los
PQUA en proceso de evaluacion y re evaluacion para el posterior registro por parte de la Autoridad
Nacional Competente (SENASAG)

1.8.3. INFORMACION GENERAL

Las Empresas Registrantes, deberan necesariamente cumplir con todos los requisitos exigidos por
la ANC (SENASAG) para el Registro de PQUA que sera avalado mediante una constancia de
conformidad emitida por ésta.

1.8.4. DICTAMEN TECNICO

El dictamen técnico se aplicara a los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola que se encuentren en
proceso de evaluacién y/o revaluacion.

Los datos requeridos para la evaluacién eco toxicologica de un Plaguicida Quimico de Uso
Agricola deben estar cientificamente fundamentados y ser desarrollados bajo métodos y
protocolos internacionalmente reconocidos. Los ensayos, estudios y andlisis requeridos deberan
ser realizados por establecimientos acreditados oficialmente en el pais de origen.

En Anexo 2 se incluye formato de informe de dictamen técnico y de observaciones de evaluacion
y/o revaluacion eco toxicoldgica.

1.8.5. DERECHO DE PROPIEDAD SOBRE LOS DATOS E INFORMACION
CONFIDENCIAL

La persona natural o juridica, solicitante de un dictamen técnico, es propietaria de todos los datos
presentados en apoyo de su solicitud y se cumpliran con lo establecido en la Ley de registro de la
propiedad intelectual.

La informaciéon contenida en los expedientes de los registros de plaguicidas quimicos de uso
agricola, sera publica. Sin embargo, esta Instancia Ambiental se abstendra de divulgar las
informaciones recibidas, cuando la persona natural o juridica que haya suministrado tales
informaciones hubiere solicitado su tratamiento confidencial. La empresa que desee proteger su
informacion deberd proceder a marcar con letra de fondo la informacion con la frase
CONFIDENCIAL, manteniendo la foliacion, y en sobre cerrado en carpeta especial, para que los
responsables de recepcion y evaluacion manejen de acuerdo a norma esta informacién debiendo
darle almacenamiento seguro en forma separada y prohibir la filtracién o duplicado de la
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informacion. La informacién confidencial solo podra ser abierta en la Direccién General de Medio
Ambiente y Cambios Climaticos — Unidad de Programas de Medio Ambiente y Evaluacion de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

En ningin caso serd calificada como confidencial la informacion referente a:

- La denominacion y contenido de la sustancia o sustancias activas, y la denominacion del
plaguicida;

- La denominacién de otras sustancias que se consideren peligrosas;

- Los datos fisicos, quimicos y bioldgicos relativos a la sustancia activa y al producto
formulado;

- Los métodos utilizados para inactivar la sustancia activa o el producto formulado;

- Los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos de manipulacion,
almacenamiento, transporte, incendio y de otro tipo;

- Los métodos de eliminacién del producto y de sus envases;

- Las medidas de descontaminacion que deberan adoptarse en caso de derrame o fuga
accidental;

- Los datos y la informacién que figuran en la etiqueta y el panfleto.

Este acapite se incluye considerando el Titulo N° 12 de la Decision 804 y Art. 52 de la Norma
Complementaria

1.8.6. COBRO ADMINISTRATIVO POR EMISION DE DICTAMEN TECNICO ECO
TOXICOLOGICO

El dictamen técnico sera sujeto de cobro, el cobro administrativo por la emisién del mismo, sera
depositado en la cuenta que la AACN determine.
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2. PASO 1: EVALUACION DEL CONTENIDO Y FORMA DEL EXPEDIENTE TECNICO

El solicitante debera presentar un expediente técnico que contenga la informacion que sustente el
registro y/o reevaluacién de un PQUA y debera facilitar toda la informacion segun los requisitos
técnicos objeto de evaluacion y/o revaluacion eco toxicologica.

El expediente técnico debe ser entregado en documentos impresos, adecuadamente identificados
y organizados, y en digital (CD o DVD); la informacion incluida en el expediente técnico debera ser
presentada en idioma espafol, debiendo estar anexados los documentos de respaldo como
estudios y/o investigaciones.

El expediente técnico debera ser presentado en forma ordenada siguiendo la siguiente secuencia,
utilizando separadores para cada capitulo:

1.- Capitulo 1.- Requisitos Administrativos

2.- Indice y/o tabla de contenido

3.- Capitulo 2.- Requisitos del ingrediente activo grado técnico

4.- Capitulo 3.- Requisitos del producto formulado

5.- Capitulo 4.- Anexos (se pueden incluir otros estudios e informacién que crea pertinente)

En la situacidon de que faltase alguno de estos documentos, el expediente técnico sera devuelto
para su complementacion antes de iniciar el proceso de evaluacién eco toxicoldgica.

La informacién debera cumplir con las siguientes especificaciones y debera estar sujeta a la
verificacion correspondiente de acuerdo a las condiciones establecidas en el cuadro N° 1:

) Cuadro 1
LISTA DE VERIFICACION DE DOCUMENTOS PRESENTADOS
NO
DESCRIPCION DEL REQUISITO CUMPLE CUMPLE

Se adjunta el documento del depésito bancario en original

Se presenta un indice y/o tabla donde se exprese el contenido del
documento en forma detallada, incluyendo tablas y figuras si el caso
asi lo amerita.

Incluye la incorporacion de todos los requisitos técnicos
considerando el siguiente alcance y orden:
e Destino y comportamiento ambiental.
Evaluacion del riesgo ecoldgico en aves.
Evaluacion del riesgo ambiental acuatico.
Evaluacion del riesgo ambiental en abejas.
Evaluacion del riesgo ambiental en lombriz de tierra.

Constancia de conformidad del cumplimiento de los requisitos
emitida por el SENASAG

En la situacion de que faltase alguno de estos documentos, el expediente técnico sera devuelto
para su complementacion antes de iniciar el proceso de evaluacion toxicoldgica.
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3. PASO 2: REQUISITOS TECNICO ECO TOXICOLOGICOS PARA LOS INGREDIENTES

ACTIVOS

El técnico evaluador verificara el cumplimiento de la presentacién de los siguientes requisitos:

3.1.Informacién General

Cuadro 2
INFORMACION REQUERIDA POR REQUISITO

1.1 Solicitante Declaracién (Decl)
1.2 Fabricante y Pais de Origen Decl
1.3 Nombre Comun: Aceptado por ISO, o equivalente Decl
1.4 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl
15 Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante Decl
1.6 Férmula empirica, peso molecular Dato (D)
1.7 Férmula estructural D
1.8 Grupo Quimico D
1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) Dato + Certificado de
analisis (D+Ca)
1.10 Isémeros (identificarlos) D+Ca
1.1 Impurezas (identificarlos) D+Ca
1.1 Aditivos (Ejemplo, estabilizantes) (identificarlos) D+Ca
21 Aspecto D
2.1.1 Estado Fisico D
21.2 Color D
213 Olor D
2.2 Punto de fusién D
23 Punto de ebullicion D
24 Densidad D
25 Presion de vapor D
2.6 Espectro de absorcién D
2.7 Solubilidad en agua D
2.8 Solubilidad en disolventes organicos D
2.9 Coeficiente de participacion en n-octanol/agua D
2.10 Punto de ignicién D
2.1 Tensién superficial D
2.12 Propiedades explosivas ID’
2.13 Propiedades oxidantes ID”
2.14 Reactividad con el material de envases ID
2.15 Viscosidad D
| 3. ASPECTOS RELACIONADOSASUUTILIDAD |
3.1 Mecanismo de accién: efectos sobre los organismos plagas (Ej. ID
Téxico por inhalacién, contacto, sistémico u otras formas)
3.2 Organismos nocivos controlados ID
3.3 Modo de accién sobre las plagas ID
3.4 Ambito de aplicacion previsto (Ejemplo ID
3.5 Condiciones fitosanitarios y ambientales para ser usado ID
3.6 Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias ID
de monitoreo)
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41 Efectos sobre las aves

411 Toxicidad aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie ID'
validada

4.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especia 8 dias) en faisan, ID'
codorniz, pato silvestre u otra especie validada

4.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra o}
especie validada

4.2 Efectos sobre organismos acuaticos

4.21 Toxicidad aguda para peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies ID'
validadas

4.2.2 Toxicidad cronica para peces, trucha arcoiris, carpas u otras o}
especies validadas

4.2.3 Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha ID’
arcoiris, carpas u otras especies validadas

424 Bioacumulacion en peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies IDT
validadas

4.2.5 Toxicidad aguda en Daphnia magna ID’

4.2.6 Estudios crénicos en Daphnia magna ID’

427 Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricomutum IDT
u ofra especie validada

4.3 Efectos sobre organismos distintos al objetivo

4.31 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto ID

4.3.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (Ej. Depresadores) ID

4.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie o}
validada

4.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores) ID'

4.4 Otros estudios

441 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados o reales ID'
Eara el estudio de efectos esiecificos cuando se 'ustifiﬂue

51 Identificacion de los productos de degradacion y la reaccién de ID'
metabolitos en plantas o productos tratados

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

5.3 Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas ID

6.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones

6.1.1 Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:

6.1.1.1 | Procesos que intervienen D

6.1.1.2 | Metabolitos y productos de degradacion ID

6.1.1.3 | Absorcion y desorcién y movilidad de la sustancia activa y si es ID’
relevante, de sus metabolitos

6.1.2 Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final ID’
de los remanente y productos fuera de especificacion

6.2 Comportamiento en el agua y en el aire

6.2.1 Tasas y vias de degradacién en medio acuoso ID'

6.2.2 Hidrdlisis y fotdlisis (si no fueron especificados en las propiedades D’
fisicas y quimicas

71 Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados ID

7.2 Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y para la ID
descontaminacion
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7.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID
7.4 Posibilidades de neutralizacion ID
7.5 Incineracién controlada (condiciones) ID
7.6 Depuracion de las aguas ID
7.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su ID
manipulacién, almacenamiento, transporte y en caso de incendio
7.8 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion ID
7.9 Informacién sobre equipo de proteccion individual ID
7.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante Decl en HSM (Hoja
de Datos de

Seguridad para

Materlalesi

Se incluira la tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad
metodolégica

Método analitico para la determinacién de la sustancia activa pura Método (M)
Métodos analiticos para la determinacién de productos de M
degradacion, isdmeros, impurezas (de importancia eco toxicologica)
y de aditivos (Ej. Estabilizantes)

8.3 Método analitico para la determinacién de residuos en suelo y agua. M

Métodos analiticos para aire (cuando estén disponibles)

1.1 Nombre y domicilio del solicitante Decl
1.2 Nombre y domicilio del formulador Decl
1.3 Nombre del producto Decl
14 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item Decl
A) 1y 2y documento del fabricante de la misma, autorizandolo a que
se utilice su informacién en apoyo del registro del formulado, cuando
sea aplicable
1.5 Clase de uso a que se destina (Ej. Herbicida, insecticida) Decl
1.6 Tipo de formulacion (Ej. polvo mojable, concentrado emulsionable Decl
Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % Decl + Ca
en p/p o p/v
Certificado analitico de composicion, expedido por un laboratorio
reconocido por la ANC o acreditado a nivel nacional o sub regional,
segun corresponda o por el laboratorio del fabricante
2.2 Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la Decl + Ca
formulacién. Certificado analitico de composicién, expedido por un
laboratorio reconocido por la ANC
2.3 Método o Métodos de analisis para determinacién del contenido de M

sustanciaisi activaisi

3.1 Aspecto:

3.1.1 Estado fisico D
3.1.2 Color D
3.1.3 Olor D
3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a D

las propiedades fisicas relacionadas con el uso)

3.3 Densidad relativa D
3.1 Inflamabilidad

3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacién D
3.4.2 Para solidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable D
3.5 pH D
3.6 Explosividad D

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA




4.1

Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

D
4.2 Persistencia de espuma (para los formularos que se aplican en el D
agua)
4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en D
suspension
4.4 Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos D
dispersables y los concentrados en suspension)
4.5 Analisis granulométricos en seco (para granulos y polvos) D
4.6 Estabilidad de la emulsidn (para los concentrados emulsionables) D
4.7 Corrosividad D
4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej. Fitosanitarios y D
fertilizantes)
4.9 Densidad a 20°C en g/ml (para formulaciones liquidas) D
4.10 Punto de inflamacién (aceites y soluciones) D
4.11 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones) D
4.12 indice de sulfonacién (aceites) D
4.13 Dispersion (para granulos dispersables D
4.14 Desprendimiento de gas (solo para granulos generadores de gas u D
otros productos similares)
4.15 Soltura o fluidez para polvos secos D
4.16 indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales D

Proyecto de etiqueta y cuando corresponda, el proyecto de hoja
adjunta de instrucciones de acuerdo a las especificaciones
establecidas en el Manual Técnico

Proyecto de Etiqueta
y HI

envases

6.1 Envases

6.1.1 Tipo Decl
6.1.2 Material Decl
6.1.3 Capacidad Decl
6.1.4 Resistencia Decl
6.2 Embalajes

6.2.1 Tipo Decl
6.2.2 Material Decl
6.2.3 Capacidad Decl
6.2.4 Resistencia Decl
6.3 Accidn del producto sobre el material de los envases ID
6.4 Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los ID

71 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la ID
descontaminacion

7.2 Métodos de la disposicion final de los residuos ID

7.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID

7.4 Posibilidades de neutralizacion ID

7.5 Incineracién controlada (condiciones) ID

7.6 Depuracion de las aguas ID

7.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su ID
manipulacién, almacenamiento, transporte y en caso de incendio

7.8 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion ID

7.9 Informe sobre equipo de proteccion individual ID

7.10

8.1

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion

Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

ID

811

Efectos toxicos sobre las aves:
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8.1.1.1 | Toxicidad oral letal media de dosis unica en faisan, codorniz, pato ID?
silvestre u otra especie validada
8.1.1.2 | Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u ID?
otra especie validada

8.1.2 Efectos toxicos sobre organismos acuaticos

8.1.2.1 | Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u ID?
otras especies validadas

8.1.2.2 | Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u ID?
otra especie validada

8.1.2.3 | Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum ID?

capricomutum u otra especie validada
8.1.3 Efectos tdxicos sobre abejas

8.1.3.1 | Toxicidad letal media en _Apis mielifera ID*
8.2 Efectos toxicos sobre el medio ambiente

8.2.1 Comportamiento en el suelo:

8.2.1.1 | Residualidad ID*
8.2.1.2 | Lixiviacidn ID?
8.2.1.3 | Degradabilidad ID*
822 Comportamiento en el agua y en el aire:

8.2.2.1 | Residualidad ID*
8.2.2.2 | Degradabilidad ID*
8.2.2.3 | Volatilidad ID*
8.3 Informe de Evaluacién del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segln ERA®, PMA®

lo establecido en el Manual Técnico

9.1 Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, ID

estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia componente de la

formulacién, de importancia eco toxicolédgica

10. HOJA DE SEGURIDAD en espaiiol elaborada por el fabricante o Decl + HSM
formulador

Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacion ID
quimica del plaguicida, correlacionada con la informacion resultante
de los estudios eco toxicolégicos y ambientales

Fuente: Manual Técnico Andino
1 Para los productos con i.a. sin registro nacional la ANC solicitara el Informe de Estudio (IE) o Estudio (E). Para los productos con i.a. con registro nacional la

ANC solicitara el Informe Descriptivo (ID)

2 Para la ERA se aceptara la informacion desarrollada con el TC. Para casos particulares, debidamente fundamentados, en los que la ERA asi desarrollada
no se considere representativa, la ANC podra solicitar el cumplimiento del o los requisitos del punto 11, desarrollados con el Producto Formulado de acuerdo
con el Manual Técnico.

3 ERA, Evaluacion de Riesgo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico.

4 PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico.

Cuadro 3
LISTA DE VERIFICACION DE LA PRESENTACION DE LOS DOCUMENTOS RELACIONADOS
CON LA INFORMACION GENERAL

INFORMACION GENERAL REQUERIDA CUMPLE | NO CUMPLE

Identidad del ingrediente activo

Nombre del producto o marca

Fabricante y/o Formulador

Pais de origen

Nombre comun o genérico. Aceptado por ISO y/o el estandarizado

Nombre quimico. Aceptado o propuesto por IUPAC y/o el
estandarizado
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Sinénimos

Grupo quimico

Numero CAS

Férmula empirica

Formula estructural

Certificado de composicién cuali-cuantitativa

Propiedades fisico quimicas

Etiqueta / panfleto

Hoja de datos de seguridad (o ficha de seguridad)

Aspectos relacionados a su uso

Descripcién del envase

Fotocopia de resiumenes de estudios originales

Fuente bibliogréafica verificable y accesible

Fuente: Manual Técnico Andino

La ausencia de alguno de los requisitos previstos en el Cuadro N° 3 sera tomado como una
observacion y se requerira al solicitante realice el ajuste, aclaracion o complementacion necesaria:

3.2.Estudios Eco toxicolégicos

Los estudios eco toxicolégicos deberan ser presentados de acuerdo a las caracteristicas definidas
en el Cuadro N° 4, su ausencia debera ser considerada como una observacién y ser notificada al
solicitante:

Cuadro 4
LISTA DE VERIFICACION DE LAS CARACTERISTICAS QUE DEBEN PRESENTAR LOS
ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS
CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS | CUMPLE | NO CUMPLE
Resumenes de estudios originales en fotocopias simples

Fuente bibliografica verificable y accesible
Fuente: Manual Técnico Andino

Efectos sobre las aves (faisan, codorniz, pato mallard u otras especies validadas)
Los estudios en aves deberan ser los siguientes:

Cuadro 5
LISTA DE VERIFICACION DE LOS ESTUDIOS SOBRE LAS AVES A SER PRESENTADOS
Pato otras especies
mallard validadas

Faisan | Codorniz

Toxicidad oral aguda

Toxicidad a corto plazo

Efectos en la reproduccién en cualquiera de las
especies indicadas u otras especies validadas,

cuando corresponda
Fuente: Manual Técnico Andino

Efectos sobre organismos acuaticos (peces, trucha arco iris, carpas, Daphnia magna u otras
especies validadas)
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Cuadro 6

LISTA DE VERIFICACION DE LOS ESTUDIOS SOBRE LOS ORGANISMOS ACUATICOS A

SER PRESENTADOS

Trucha
arco
iris

Peces Carpas

Daphnia
magna

Otras
especies
validadas

Toxicidad aguda

Toxicidad crénica

Efectos en la reproduccién y tasa de
crecimiento

Toxicidad y efecto en el crecimiento de
las algas Selenastrum capricomutum u
otras especies validadas

Fuente: Manual Técnico Andino
Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

Cuadro 7

LISTA DE VERIFICACION DE LOS ESTUDIOS SOBRE LOS ORGANISMOS DISTINTOS A LOS

OBJETIVOS A SER PRESENTADOS

CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS

CUMPLE

NO CUMPLE

Toxicidad aguda para abejas (oral y por contacto)

Toxicidad para artropodos benéficos (Ej.: predadores).

Toxicidad para lombrices de tierra (Eisenia foetida) u otras
especies validadas

Toxicidad para microorganismos del suelo (Nitrificadores)

Fuente: Manual Técnico Andino

Estudios sobre el medio abidtico

Se debera verificar que se presenten estudios en los diferentes factores ambientales tales como

suelo, agua y aire, debiéndose proceder al llenado de la siguiente lista de verificacion

Cuadro 8
LISTA DE VERIFICACION DE LOS ESTUDIOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO A SER
PRESENTADOS
SUELO AGUA AIRE
NO NO NO
CUMPLE | ~ywpLe | CUMPLE | ~ympLe | CUMPLE |~ uni e

Comportamiento y destino
ambiental del ingrediente activo

Fuente: Manual Técnico Andino

La falta de presentacion de uno solo de los requisitos previstos en las tablas N° 5, 6, 7 y 8 o su
presentacion incompleta debera ser notificada (mediante nota oficial y correo electréonico) al
Solicitante del registro a objeto de que proceda a realizar la complementacién o el ajuste

correspondiente.
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Comportamiento o persistencia en el suelo.

Cuadro 9
LISTA DE VERIFICACION DE LOS ESTUDIOS SOBRE EL COMPORTAMIENTO O
PERSISTENCIA EN EL SUELO DEL INGREDIENTE ACTIVO GT

CUMPLE | NO CUMPLE

Degradacion. Tasa y vias de degradacion (hasta un 90%),
incluida la identificacion de los procesos que intervienen,
metabolitos y productos de degradacion

Coeficiente de absorcion (Koc). Procesos de Adsorcion,
desorcion, lixiviacién y movilidad de la sustancia y metabolitos
identificados. Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes

Vida media en el suelo, (DTsp) 0 persistencia en el suelo

Biodegradacion
Fuente: Manual Técnico Andino

Comportamiento o persistencia en el agua y sedimento

CUMPLE | NO CUMPLE

Degradacion. Tasa y vias de degradacion en medio acuoso,
incluyendo los valores de vidas medias (DT5g)

Tasa y vias de degradacién en sedimentos, incluyendo los
valores de vida medias, DT50)

Hidrdlisis, fotdlisis, otros tipos de reacciones quimicas vy
biodegradacion

Fuente: Manual Técnico Andino

3.3.Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente, (efecto a la capa de
ozono, etc., si los hubiere)

Comportamiento en el aire
Se debera considerar y verificar:

Cuadro 10
LISTA DE VERIFICACION DEL COMPORTAMIENTO DEL INGREDIENTE ACTIVO EN EL AIRE
Persistencia o vida media (DTs) Volatilidad

Tasa y vias de degradacion en el aire
Fuente: Manual Técnico Andino

3.4.Informacién y Recomendaciones sobre la aplicacion del producto.
Estudios sobre el Medio Abiético

Cugdro 11 ]
LISTA DE VERIFICACION DE LA PRESENTACION
DE ESTUDIOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

CUMPLE | NO CUMPLE

Comportamiento y destino ambiental del ingrediente activo en:

e Suelo
e Agua
e Aire
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Comportamiento o persistencia en el suelo:

e Degradacién. Tasa y vias de degradacion (hasta un
90%), incluida la identificacion de los procesos que
intervienen, metabolitos y productos de degradacion.

o Coeficiente de absorcion (Koc). Procesos de Adsorcion,
desorcion, lixiviacion y movilidad de la sustancia y
metabolitos identificados. Magnitud y naturaleza de los
residuos remanentes.

¢ Vida media DTs 0 persistencia en el suelo del ingrediente
activo.

e Biodegradacion

Comportamiento o persistencia en el agua y sedimento:

e Degradacion. Tasa y vias de degradacion en medio
acuoso, incluyendo los valores de vidas medias (DT50) o
persistencia.

e Tasay vias de degradacion en sedimentos, incluyendo
los valores de vida medias, (DT50) o persistencia.

o Hidrdlisis, fotdlisis, otros tipos de reacciones quimicas y
biodegradacion.

Comportamiento en el aire:

e Tasay vias de degradacion en el aire, incluyendo

persistencia o vida media (DT50) (Volatilidad).

Otros estudios sobre efectos nocivos en el medio ambiente
Fuente: Manual Técnico Andino

3.5.Informacidén con respecto a la Seguridad (espacios laborales, exposiciéon por manejo
del ingrediente activo.

Informacién General

Cuadro 12
LISTA DE VERIFICACION RELACIONADA CON LA PRESENTACION DE INFORMACION
GENERAL

CUMPLE | NO CUMPLE

Posibilidades de recuperacion (en caso de derrames o
accidentes)

Posibilidades de neutralizacion (actividad del ingrediente activo)
Posibilidades de incineracién controlada (condiciones)
Depuracién de las aguas

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su
manipulaciéon, almacenamiento, transporte y en caso de incendio
En caso de incendio, productos de reaccion y gases de
combustion

Informacién sobre el equipo de proteccion individual
Procedimiento para el confinamiento de la sustancia
Procedimientos para la destruccion de remanentes del producto
no utilizable

Manejo de los desechos generados por derrames del producto
Contenido del o los ingrediente(s) activo(s), expresado en %, m/m
o miv.

Proyectos de etiqueta y de panfleto
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Hoja de datos de seguridad del formulado (o ficha de seguridad)

Propiedades fisicas y quimicas

Fuente: Manual Técnico Andino
Estudios Eco toxicoldgicos

Cuadro 13
LISTA DE VERIFICACION RELACIONADA CON LA PRESENTACION DE FOTOCOPIA DE
RESUMENES DE ESTUDIOS ORIGINALES FUENTE BIBLIOGRAFICA VERIFICABLE Y
ACCESIBLE DE ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS Y SOBRE OTROS ORGANISMOS
DISTINTOS AL OBJETIVO

CUMPLE | NO CUMPLE

Efectos sobre las aves:

e Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato mallard u
otras especies validadas

e Toxicidad a corto plazo en faisan, codorniz, pato mallard
u otras especies validadas

o Efectos en la reproduccion en cualquiera de las especies
indicadas u otras especies validadas, cuando
corresponda

Efectos sobre organismos acuaticos:

e Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u
otras especies validadas

e Toxicidad crénica para peces, trucha arco iris, carpas u
otras especies validadas

e Toxicidad aguda y cronica para Daphnia magna

e Toxicidad y efecto en el crecimiento de las algas
Selenastrum capricomutum u otras especies validadas

o Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de
peces, trucha arco iris, carpas, Daphnia magna u otras
especies validadas

Toxicidad para abejas (oral y por contacto)

Toxicidad para artropodos benéficos (Ej.: predadores)

Toxicidad para lombrices de tierra (Eisetia foetida) u otras
especies validadas

Toxicidad para microorganismos del suelo (Nitrificadores)

Estudios sobre el medio abidtico (Resumenes de estudios)

Comportamiento y destino ambiental del ingrediente activo en
suelo, agua y aire

Comportamiento o persistencia en el suelo:

e Degradacién. Tasa y vias de degradacién (hasta un
90%), incluida la identificacion de los procesos que
intervienen, metabolitos y productos de degradacion

e Coeficiente de absorcién (Koc). Procesos de Adsorcion,
desorcidn, lixiviacion y movilidad de la sustancia y
metabolitos identificados. Magnitud y naturaleza de los
residuos remanentes

o Vida media (DT5g) 0 persistencia en el suelo

e Biodegradacion

Comportamiento o persistencia en el agua y sedimento:
o Degradacién. Tasa y vias de degradaciéon en medio
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acuoso, incluyendo los valores de vidas medias (DTs)
e Hidrdlisis, fotodlisis, otros tipos de reacciones quimicas y
biodegradacion
Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente,
(efecto a la capa de ozono, etc., si los hubiere
Comportamiento en el aire:
e Tasay vias de degradacion en el aire, incluyendo

persistencia o vida media (DTs), (Volatilidad).
Fuente: Manual Técnico Andino

Asimismo, se debe presentar informacién y recomendaciones sobre la aplicacion del producto.
Estudios de Residuos en Plantas o en Productos Tratados.
Cuadro 14

LISTA DE VERIFICACION RELACIONADA CON LA PRESENTACION DE FOTOCOPIA DE
RESUMENES DE ESTUDIOS DE RESIDUOS EN PLANTAS O EN PRODUCTOS TRATADOS

CUMPLE NO CUMPLE

Identificacion de los productos de degradacion y de reaccién de
metabolitos en las plantas o en los productos tratados

Limites maximos de residuos

Resistencia del producto

Informacién sobre envases, empaques o embalajes del producto

Accion del producto sobre el material de los envases o empaques

Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los
envases 0 empaques y embalaje

Procedimientos de limpieza y descontaminacion del equipo de
aplicaciéon

Fuente: Manual Técnico Andino

Informacion con respecto a la Seguridad (espacios laborales, exposicién por manejo y uso
del producto)

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante la manipulacién, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio.

Se debera describir de manera sistematizada los diferentes métodos recomendados y las
precauciones que debe tenerse al momento de realizar la manipulacion, almacenamiento y el
transporte del ingrediente activo. Asimismo debe describirse las acciones a seguir en caso de
presentarse incendios.

Informacion sobre el equipo de proteccion individual.

Es necesario incorporar informacion sobre el equipo de proteccion personal que debe ser utilizada
por los agricultores o publico en general que haga uso del ingrediente activo.

Datos sobre el manejo de remanentes o desechos del producto y envases
Se debera incorporar una serie de acciones que podran realizarse en caso de que se genere algun

tipo de derrame, en funcién a las caracteristicas del ingrediente activo, para su verificacion el
técnico responsable debera verificar los siguientes aspectos:
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Cuadro 15
LISTA DE VERIFICACION PARA EL MANEJO DE REMANENTES O DESECHOS DEL
PRODUCTO Y ENVASES

CUMPLE | NO CUMPLE

Manejo de los desechos generados por derrames del producto

Posibilidades de recuperacion (en caso derrames o accidentes

Posibilidades de neutralizacion (actividad del ingrediente activo)

Depuracion de las aguas

Métodos de destruccion, eliminacion o neutralizacion del producto

Posibilidades de incineracioén controlada (condiciones)

Identidad de las sustancias originadas en caso de incendio,
productos de reaccién y gases de combustion

Procedimiento para el confinamiento de la sustancia

Procedimientos para la destruccion de remanentes del producto no
utilizable

Descontaminacién y destino final de los envases usados

Fuente: Manual Técnico Andino

Métodos analiticos para la determinacion de residuos en plantas cultivos tratados, productos
agricolas, alimentos procesados, suelo yagua de plaguicidas sintéticos.

Formulados. Se incluira la tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad metodoldgica.

De los Requisitos Técnicos Eco toxicolégicos para Sustancias de Uso Industrial.
En aquellos casos en los cuales el ingrediente activo sea de uso industrial se debera cumplir los
siguientes requisitos:

Cuadro 16
LISTA DE VERIFICACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS ECOTOXICOLOGICOS PARA
SUSTANCIAS DE USO INDUSTRIAL

DATOS GENERALES CUMPLE | NO CUMPLE

Formularios de solicitud debidamente llenados, y/o carta de
solicitud

Certificado de Origen y Libre Venta

Hoja de Seguridad o Ficha Técnica de la sustancia

Etiquetas o Proyecto de Etiquetas

Certificado de analisis Fisico - Quimico emitido en Original firmado
y sellado por el encargado del Laboratorio quimico de la empresa
fabricante (éste debera detallar los componentes del producto
formulado, aspectos cualitativos y cuantitativos)

Estado del Registro a nivel internacional

Fuente: Manual Técnico Andino

Aspectos relacionados con el uso y manejo.
Se debera realizar la descripcion de los siguientes aspectos relacionados con el uso y manejo del
ingrediente activo:
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Cuadro 17

LISTA DE VERIFICACION DE LOS ASPECTOS RELACIONADOS CON EL USO Y MANEJO

DEL PLAGUICIDA

CUMPLE

NO CUMPLE

Usos propuestos y aprobados internacionalmente

Uso de la sustancia en Bolivia

Descripcién del proceso industrial donde se utiliza la sustancia

Descripciéon de las etapas durante el proceso industrial que

generan desechos sdlidos, liquidos y su eliminacion

Procedimientos de destruccion, recuperacion, neutralizacion de la

sustancia, desechos y residuos

Subproductos de la descomposicion de la sustancia

Fuente: Manual Técnico Andino

Documentacion cientifica.
Propiedades Fisico - Quimicas.

Es importante que se verifique la presentacion de informacién relacionada con las propiedades

fisico-quimicas del ingrediente activo

Cuadro 18

LISTA DE VERIFICACION DE LA PRESENTACION DE DOCUMENTACION PARA VALIDAR
LAS PROPIEDADES FISICAS DEL INGREDIENTE ACTIVO

PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS

CUMPLE

NO CUMPLE

Estado Fisico

Inflamabilidad / Punto de destello

Punto de fusion

Punto de ebullicion

Punto de ignicion

Explosividad

Presién de vapor

Propiedades corrosivas

pH

Hidrdlisis y fotdlisis

Solubilidad en agua y solventes organicos

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (Kow)

Incompatibilidades1025

Estabilidad durante el almacenamiento

Plazo de conservacion

Fuente: Manual Técnico Andino

Informacién Eco toxicolégica.

En cuanto a la informacién eco toxicologica se debera verificar la presentaciéon de la siguiente

documentacion

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA




Cuadro 19

LISTA DE VERIFICACION DE LA PRESENTACION
DE LA INFORMACION ECO TOXICOLOGICA

INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

CUMPLE

NO CUMPLE

Efectos sobre el Medio Bidtico (Toxicidad en Aves, Organismos
acuaticos, Abejas, Otros organismos).

Efectos sobre el Medio Abidtico (Comportamiento en el Suelo,
Comportamiento en Agua / sedimento, Comportamiento en Aire,
Persistencia, Movilidad (en tiempo de duracion en los distintos
componentes)

Fuente: Manual Técnico Andino
Informacién Técnica sobre el envase.

Se debera realizar la verificacion de informacién relacionada con el envase de acuerdo a las

siguientes caracteristicas:

Cuadro 20

LISTA DE VERIFICACION DE LA PRESENTACION
DE LA INFORMACION SOBRE EL ENVASE

INFORMACION TECNICA SOBRE EL ENVASE

CUMPLE

NO CUMPLE

Tipo de envase

Informacién técnica sobre la eliminacién de los envases:
e Cuando se encuentran vacios
e procesos y métodos de descontaminacion
e Posibilidades de reutilizacion

Fuente: Manual Técnico Andino

Informacion adicional sobre otras sustancias componentes del producto terminado.
Se debera proporcionar informaciéon adicional sobre otras sustancias que componen el producto

terminado.
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4. EVALUACION DEL RIESGO EN DIFERENTES COMPARTIMENTOS AMBIENTALES
4.1.DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

Para registrar un plaguicida, el solicitante debe dar a conocer el destino de la sustancia cuando
ingresa al Ecosistema. El objetivo de esta parte de la informacion es el de poder determinar el
destino, comportamiento y transporte de la sustancia y sus metabolitos en el tiempo y en el
espacio en los diferentes componentes del ecosistema, estableciendo la EEC que se utilizara en
las evaluaciones eco toxicoldgicas.

Esta parte de la evaluacion también debe ayudar a determinar si es posible que se produzca una
contaminacion, y de ser asi en qué grado y en cual compartimento ambiental tendria lugar. La
informacioén requerida para el registro de un PQUA, acorde con lo establecido en este Manual, el
solicitante debe aportar toda la informacion para alcanzar el objetivo.

Asimismo, se debe verificar que el solicitante presente las conclusiones, de manera resumida la
informacién remitida y sustentada en las discusiones apoyadas en la evidencia de la evaluacion
eco toxicoldgica, las mediciones y los datos utilizados para calcular los parametros requeridos en
la evaluacion. La informacién solicitada debe estar integrada para poder predecir el destino,
comportamiento y transporte de la sustancia y sus metabolitos en:

v" Suelo
v’ Agua:
- Subterranea
- Superficial
v Aire

El técnico evaluador debera verificar si esta parte del documento contiene la informacion requerida
previamente a partir de la lista de verificacién, expresada en el cuadro N° 2:

Cuagro 21
LISTA DE VERIFICACION DEL CONTENIDO DEL
DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

INSUFICIENTE

DESCRIPCION DEL REQUISITO SUFICIENTE O AUSENTE

Se presentan conclusiones del destino y comportamiento
ambiental

Se presentan un resumen de la informacién presentada y la
misma esta sustentada en las discusiones apoyadas en la
evidencia de la evaluacién eco toxicoldgica, las mediciones y
los datos utilizados para calcular los parametros requeridos en
la evaluacion

La informacion solicitada se encuentra integrada y permite
predecir el destino, comportamiento y transporte de la
sustancia y sus metabolitos en:

Suelo

Agua:

- Subterranea

- Superficial
e Aire

Fuente: Manual Técnico Andino
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La lista de verificaciéon del contenido del destino y comportamiento ambiental debera ser incluida
en el informe a ser elaborado por el técnico evaluador, en caso de ausencia de informacién o
informacién menor a la necesaria, se debera realizar la observacion correspondiente. Para el
llenado de la lista de verificacion el técnico evaluador debera considerar los siguientes aspectos:

41.1. SUELO

El destino de los plaguicidas en el suelo depende de factores que afectan la persistencia y la
movilidad asi como de las caracteristicas fisico quimicas de la sustancia.

El solicitante debe presentar una explicacion fundamentada sobre el destino de los plaguicidas y
sus metabolitos que permitan estimar aquél que esté ligado a las particulas del suelo de aquél que
puede moverse disuelto en la solucion. Los compuestos resultantes de la hidrélisis, la fotdlisis, la
biodegradacion e incluir los datos de la lixiviacion y adsorcion/desorcion.

Persistencia

La persistencia es una medida de la resistencia de un i.a. a los factores que tienden a romper la
molécula mientras se mueve a través del suelo.

Se considera persistente un plaguicida con una DTs> de 21 dias, en investigaciones de
biodegradacion aerébica o de disipacion en campo; si por hidrélisis, fotdlisis se degrada menos del
10% en 30 dias. Ver Cuadro N° 22

DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

Cuadro 22
PARAMETROS DE PERSISTENCIA EN EL AGUA Y SUELO

PARAMETROS DE
PERSISTENCIA

Metabolismo aerdbico

ES PERSISTENTE SI:

— — DT> 3 semanas
Disipacion en campo

Hidrolisis

Degradacion < 10% después de

Fotdlisis suelo 30 dias

Fotdlisis acuosa
Fuente: Manual Técnico Andino

Movilidad:

La movilidad es un indicador de la capacidad de un ingrediente activo de moverse por el suelo
hasta las aguas subterraneas.

41.2. AGUA

- AGUA SUBTERRANEA

La persistencia y la movilidad se estudian en un esfuerzo por predecir la lixiviacién de los
plaguicidas en el suelo, y es que la lixiviacion en los suelos constituye una preocupacion ambiental
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porque mediante este proceso el plaguicida se desplaza del area tratada a aguas subterraneas.
Se ha desarrollado un método matematico para intentar predecir la lixiviacion a aguas
subterraneas que combinan dos parametros, uno de movilidad, el Koc y otro de persistencia, la
vida media en el suelo (DTsq) (Gustaffson, 1988), estos valores sirven para calcular un puntaje de
ubicuidad en las aguas subterraneas.

| GUS = Log10 (DT50 suelo) x [4 — Log10 (Koc)] |

GUS: Grado de Difusion a Aguas Subterraneas. Donde Koc = Kd/foc
DTsp: Vida Media en suelo foc: Contenido de carbono organico.

El potencial de Lixiviacién de acuerdo a lo estipulado por Gustaffson en el Groundwater Ubicuity
Score de Environmental Toxicology Chem (SETAC), 1989, se considera:

Cuadro 23
VALORES DEL POTENCIAL DE LIXIVIACION DE ACUERDO A LO ESTIPULADO POR
GUSTAFFSON EN EL GROUNDWATERUBICUITY SCORE DE
ENVIRONMENTALTOXICOLOGYCHEM

POTENCIAL DE
GUS LIXIVIACION
228 Alto
18-28 Moderado
<1.8 No lixivia

Fuente: Manual Técnico Andino

La interpretacion de este pardmetro debe realizarse relacionandolo con la persistencia y sus
caracteristicas fisicas y quimicas por ejemplo si el valor determinado sobrepasa 2.8 y el producto
tiene una larga vida media en agua, planes especificos de monitoreo de aguas subterraneas
deben estar incluidos en las recomendaciones para el etiquetado y sentara las bases para la
elaboracién de un Plan de Manejo Ambiental para PQUA.

- AGUA SUPERFICIAL

Se evalula la persistencia en agua superficial siguiendo un criterio similar al de los suelos, es decir,
se considera persistente a un plaguicida con una DT5,> 21 dias, considerandose persistente una
sustancia que se degrada menos del 10% en 30 dias, los aspectos relacionados a la interpretacién
y a los efectos sobre la evaluacién de Planes seguira la misma linea que en el caso de agua
subterranea.

El destino y comportamiento en sistemas acuaticos (agua superficial y subterranea) depende de
factores que afectan su persistencia y movilidad asi como de las caracteristicas fisico quimicas de
la substancia:

Log Kow/Solubilidad
Hidrdlisis
Fototransformacion
Biodegradacién Aerdbica
Biodegradacion Anaerdbica

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



¢ Concentracion Ambiental esperada (cuerpos de agua superficial y subterranea)
e Estudios de disipacion DT50, DT90 del producto y sus metabolitos.

41.3. AIRE

El destino y comportamiento en el aire dependen basicamente de las caracteristicas fisico-
quimicas de la substancia y de las condiciones ambientales.

A la fecha no se tiene un modelo practico para poder integrar los parametros y poder predecir la
presencia del plaguicida en el aire, pero debe procurarse definir la persistencia en el aire y el
proceso de descomposicion de la substancia, debiéndose recomendar practicas culturales para la
aspersion considerando las variables climatoldgicas (sobre todo vientos).

4.2. EVALUACION DEL RIESGO ECOTOXICOLOGICO EN AVES
4.21. DETERMINACION DEL EFECTO

El solicitante debera incluir el dato de la DLsg Oral, este valor debera estar comparado con los
valores expresados en el Cuadro N° 24 para caracterizar toxicolégicamente al PQUA. De la misma
manera se ubica la categoria toxicolégica para la ClLsy Oral dieta, utilizando los valores
establecidos en el Cuadro N° 25 Con ambos datos se obtiene la primera aproximacion del peligro
de la substancia a las aves.

Cuadro 24
CATEGORIZACION PARA LA DL5, ORAL (CODORNIZ)
DLs, (mg/kg( CATEGORIZACION
<10 Extremadamente toxico
10-50 Altamente toxico
51 - 500 Moderadamente toxico
501 — 2000 Levemente toxico
>2000 Practicamente no toxico
Fuente: Manual Técnico Andino
Cuadro 25
CATEGORIZACION PARA LA CL5;, ORAL (CODORNIZ/PATO)
CLs (ppm; mg/kg) CATEGORIA
<50 Extremadamente toxico
50 — 500 Altamente toxico
501 — 1000 Moderadamente toxico
1001 — 5000 Levemente toxico
>5000 Practicamente no toxico

Fuente: Manual Técnico Andino

La caracterizacion eco toxicologica determinada es la que debe referenciarse con frases en la
etiqueta y la hoja informativa del PQUA.
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4.2.2. EVALUACION DE LA EXPOSICION

El riesgo en las aves es evaluado comparando los parametros de eco toxicidad obtenidos en
laboratorio (CLsg, CEsp, NOEC), con el valor de EEC y el calculo de los RQs.

El valor de la Exposicion Tedrica Esperada se basa en las concentraciones predictivas de la
substancia de ensayo en los alimentos de aves (residuos terrestres), asumiendo que las
substancias de ensayo han sido aplicadas a la dosis maxima. El modelo de HOERGER vy
KENAGA (1972); FLETCHER et al. (1994) permiten calcular los valores de EEC para distintas
categorias de alimentos, multiplicando por las dosis de aplicacion de la substancia de ensayo (kg
i.a./ha). Estos valores se han de contrastar con los LOC.

Ademas se podra utilizar la siguiente informacion:

Cantidad de i.a. por metro cuadrado.
| mg/m” = dosis de aplicacién (kg i.a./ha) x 102 |

Cantidad de i.a. por granulo (para formulaciones granuladas)
Mg/granulo = % contenido del i.a. x peso del granulo (mg) |

Para el célculo de consumo de alimento (granulos) por especie.

El calculo preliminar del EEC debera ser cuidadosamente analizado debido a los porcentajes de
correccion por peso de las aves y mamiferos. Se presume que las aves y mamiferos pequefos
(0,1 kg) consumen el 30% de su peso por dia; y que las aves y mamiferos grandes (0,5 kg)
consumen diariamente el 10% de su peso.

Un primer criterio de evaluacion condicionado:

1. Cuando los valores DLsy= 2000 kg / kg Peso y Kow< 3 e investigaciones en mamiferos, no
indican evidencia de bioacumulacién deberan aplicarse los siguientes criterios:

SI NO

2. LC50 =5000 mg/ kg de alimento deberan aplicarse los siguientes criterios:

SI

Los valores de EEC y los LOC se calculan bajo premisas muy conservativas que consideran los
peores casos que pueden ocurrir en el medio ambiente y son:
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a) 100% de las dietas de las aves vienen de los campos que han sido tratados con la
substancia de ensayo;

b) las aves no tienen otro alimento para elegir en su ingesta;

c) 100% de la substancia de ensayo en el alimento es biodisponible;

d) la substancia de ensayo no se degrada con el tiempo;

e) no hay eliminacion de los alimentos tratados debido al envejecimiento de la planta o parte
de la planta o migracién de insectos, muda o mortalidad.

Estas premisas son susceptibles a cambios y ajustes que refinaran la evaluacion de riesgo de
acuerdo a la informacién con la que se cuente respecto al tipo de aplicacion; investigaciones de
toxicidad adicionales disefiados para responder a objetivos especificos; tipo de cultivos; geografia;
clima de la region; tipo de suelos y posible degradacion y disipacién; relaciéon entre el
comportamiento de las aves (por ejemplo: patrones de alimentacion, tiempo de nidacién, patrones
de migracion) y el tiempo de aplicacion de la substancia de ensayo; estudios de residuos en el
alimento, etc.

4.2.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO

Consiste en integrar los resultados de la exposicién estimada con la informacion de toxicidad
obtenidos en laboratorio. En este caso, se utilizaran los RQs.

Estos niveles se comparan con los niveles criticos establecidos en el Cuadro N° 7. Estos niveles
criticos indican el potencial de riesgo a organismos no objetivo y la necesidad de considerar
acciones regulatorias.

Cuadro 26
NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGO PARA LA EVALUACION DE LA
ECOTOXICOLOGIA TERRESTRE DE LOS PLAGUICIDAS

ASUNCION DE RIESGO | COCIENTE DE RIESGO | NIVEL DE INTERES

Agudo Alto EEC1/CLsy O DLso/dia 0.5
EEF/CLso 0 DLsg/dia (o

Agudo de uso restringido DLgo< 50 mg/kg) 0.2
AgL.JdO para especies en EEC/CLs O DLsy/dia 0.1
peligro

Croénico EEC/NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino
EEC = Concentracion Ambiental Estimada (Estimated Environmental Concentration)

Cocientes de Riesgo (RQs)
Se considera el uso de los RQs, utilizados en los Estados Unidos por la EPA?® e incluidos en el
Manual Técnico Andino.

| RQs = EEC/Toxicidad |

Donde EEC y Toxicidad son los parametros obtenidos en las pruebas de toxicidad realizadas en el
laboratorio tales como CLsg; DLsg, y NOEC.

Nivel Critico (LOC) = (Levels of Concern)

® Son la relacion inversa de los valores de Proporcion de Exposicion de toxicidad o TER usados por la Comunidad
Europea.
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Indica el riesgo ambiental que puede existir sobre especies que no representan una plaga y no son
el organismo objetivo de un plaguicida.

4.2.4. EVALUACION POR NIVEL
4.2.41. NIVELI

En este primer nivel de Evaluacion se tomaran en cuenta fundamentalmente los siguientes
criterios:

1. DLso oral (dosis simple) > 2000 mg. i.a./kg

2. LCx oral (dieta) > 5000 mg. i.a./kg

3.RQ <0,1

4. Kow< 3

5. No evidencia bioacumulacién en mamiferos y si cuenta con BCF < 100.
6. No evidencia efectos en la reproduccion en mamiferos.

Si el producto o sus metabolitos cumplen con todos los criterios anteriormente mencionados no es
necesario requerir mas informacion sobre aves, pero de no cumplir con estos puntos, se debe
exigir al solicitante investigaciones en reproduccion para poder afinar la evaluacién del riesgo en
un segundo nivel.

4.2.4.2. NIVEL I

En este nivel se realiza un calculo mas refinado de EEC (Calculo de la residualidad en el tiempo, y
se determina el RQ cronico, tomando el valor NOEC mas representativo, de ser este valor menor
al nivel critico del RQ crénico, no sera necesario un nivel mayor de refinamiento en la evaluacion,
pero de ser mayor a este valor sera necesario proyectar un tercer nivel de evaluacion).

4.2.43.NIVEL llly IV

Para estos niveles de refinamiento se requieren investigaciones que seran establecidas acorde
con criterios brindados por el VMABCCGDF, quien debe resolver sus dudas sobre el riesgo eco
toxicolégico, con la participacion de la ANC vy el interesado. Se deben proyectar preferentemente
las investigaciones simuladas de campo por ser menos costosas y practicas, sin embargo, si la
ANC asi lo requiere, éstas condicionarian el Registro del Plaguicida.

4.3.EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL ACUATICO
4.3.1. GENERALIDADES.

En la Evaluaciéon del Riesgo Ambiental Acuético, se examina el Riesgo Potencial de los usos
propuestos de los plaguicidas sobre peces, invertebrados y algas acuaticas que no son el objetivo
del producto, en ambiente de agua dulce, lo que se define luego de una cuidadosa investigacién
donde se determina qué ecosistema(s) puede(n) ser significativamente impactado(s) con el
plaguicida. En general se puede establecer que la informacién de toxicidad en especies marinas y
de agua dulce puede ser considerada como equivalente.

4.3.2. DETERMINACION DEL EFECTO

Se toma la informacién de toxicologia aguda disponible de los requeridos para el Nivel | de la
caracterizacion del riesgo, se selecciona el mas téxico de ellos y se compara con los valores en el
Cuadro N° 27.
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Cuadro 27
CATEGORIAS TOXICOLOGICAS PARA PECES E INVERTEBRADOS ACUATICOS

CLs, AGUDA (ppm) CATEGORIA
<01 Extremadamente téxico
0.1-1.0 Altamente téxico
1.0-10 Moderadamente toxico
10-100 Levemente téxico
>100 Practicamente no téxico

Fuente: Manual Técnico Andino

Una vez caracterizada toxicoldgicamente la substancia, ésta se debe trasladar a la etiqueta y la
hoja informativa del plaguicida conjuntamente con el resultado de la caracterizacion del riesgo,
incluyendo el riesgo de Bioacumulacion si el BCF > 100 vy, el riesgo de persistencia si DTso en
agua es > 4 dias.

4.3.3. EVALUACION DE LA EXPOSICION

4.3.3.1. RESIDUOS EN EL AGUA

En el inicio del proceso de registro es dificil encontrar informacién sobre mediciones de residuos
en el agua, si tal informacion estuviese disponible deberan ser incluidos en el informe sobre la
evaluacion ambiental que se presenta como parte del expediente. En ese mismo informe debe
incluirse las estimaciones en el tiempo sobre la exposicion acuatica a los residuos del plaguicida,
acorde con los patrones de uso propuestos.

4.3.3.2. ESTIMADO DE LA CONCENTRACION AMBIENTAL ACUATICA (EEC*)

Se debe establecer la EEC tomando el dato para la aplicacion directa al agua del Cuadro N° 28,
de la dosis maxima recomendada para el plaguicida, tomando la profundidad de 2 m como la
referencial. Se calcula la EEC (ppb) con el criterio del “peor escenario”.

Cuadro 28
EEC EN ml/l DE PLAGUICIDA EN CUERPOS DE AGUA, INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA APLICACION DE 0.1 A 10.0 Kg de i.a./ha

Kg/ha | Mg/m2 PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mg/l
i.a. i.a. 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

4Estimated Environmental concentration = Concentracion Ambiental Acuatica
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| 10.00 | 10000 | 2,00 | 100 | 050 | 03333 | 0250 | 0.20 | 0.1667 | 0.1428 | 0.10 |
Fuente: Manual Técnico Andino

Usando la siguiente formula:

| EEC (ppb)=A/B(ppboug/L) |

Donde:
A: Dosis maxima de aplicacion del plaguicida en el cuerpo de agua (kg. i.a./ha) x Tamafo
de la base de drenaje (ha) x % de escorrentia superficial (1 — 10%)
B: Supesrficie del cuerpo de agua ha x profundidad promedio m x 10000 m?ha x 1000
kg/m

4.3.3.3. CALCULO DEL COCIENTE DE RIESGO (RQ)

El calculo del RQ se establece dividiendo la maxima concentracion esperada en el ambiente entre
el valor de toxicidad obtenido en condiciones de laboratorio.

| RQ = Exposicion (EEC) / Toxicidad |

4.3.4. CARACTERIZACION DEL RIESGO
4.3.4.1. EVALUACION POR NIVELES
4.3.4.11. NIVELI

Se inicia la evaluacion con la informacién procedente de investigaciones de Toxicologia Aguda,
seleccionando aquél que refleje la mayor toxicidad, con esta informacion se determina la
categoria, la cual debe constar en la etiqueta. En esta etapa se obtiene una idea del potencial
toxicolégico del plaguicida, el que se establecera al determinar el riesgo de exposicion al
relacionar el dato con el estimado tedrico de Concentraciéon Ambiental.

Determinada la EEC, se calculan los RQ tomando en consideracion el valor mas critico de la
toxicidad aguda.

Si el RQ <0,1, entonces se concluye que no hay riesgo practico, y no se requiere mayor analisis,
salvo que el Log10 Kow>3, lo que exigird las investigaciones de Bioconcentracion, donde si
BCF>100, se requeriran las investigaciones cronicos para afinar la evaluacion eco toxicolégico en
el siguiente nivel de evaluacion.

Pero si el RQ >0,1, entonces se requiere afinar mas la evaluacion eco toxicoldgica y es necesario
pasar al nivel Il de evaluaciéon. En este caso se debe evaluar medidas de mitigacion y utilizar
leyendas de advertencia en la etiqueta, situacion que debera ser considerada por el Comité.

43.4.1.2. NIVELI

Si habiéndose realizado la evaluacion de la toxicidad aguda se observa que el plaguicida
representa un riesgo mayor al ecosistema acuatico se requiere la informacién crénica, para ello se
usa la informacién detallada en el segundo nivel de evaluacién.

En este nivel se toma en cuenta las pruebas de toxicologia crénica. Se debe realizar un calculo
refinado de la EEC (biodegradabilidad, fotdlisis, hidroélisis, DTy, DTgp, solubilidad) y evaluar la
BCF.

De las pruebas consideradas se ha de determinar el NOEC y el MATC critico y se calculara el
correspondiente cociente de riesgo cronico Cuadro N° 29. Si el cociente es <de 1, y el BCF <100
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no se requiere mayor informacién de toxicidad; pero si el cociente es mayor o igual a 1 y el BCF >
de 100, es necesario pasar a un tercer nivel de Evaluacion o un nivel mas refinado.

) Cuadro 29 )
NIVELES CRITICOS Y QOCIENTES DE RIESGOS PARA LA EVALUACION
ECOTOXICOLOGICA ACUATICA DE LOS PLAGUICIDAS

. IENTE DE NIVEL CRITI
ASUNCION DE RIESGO R(,:ICE’gGO T (Lgc) e
Agudo alto EEC**/CLso 0 CEsp 0.5
Agudo de uso restringido EEC/CLsy 0 CEs5 0.1
Agudo para especies en peligro EEC/CL5,0CEs5 0.05
Cronico EEC/MATC o NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino
*RQs = Risk Quotient-Cociente de Riesgo

**abreviacion para la Concentraciones Estimadas del Ambiente: Expresadas en ppb/ppm en agua. Tomada
del Manual Técnico Andino

4.3.41.3. NIVEL I

En este nivel de evaluacion se debe contar con un estimado mas refinado de la EEC y en
concordancia entre la ANC, el VMABCCBGDF Yy el interesado se deben establecer los objetivos
para definir la prueba simulada de campo y desarrollar el protocolo correspondiente. Se sugiere
seguir pautas de la Guia FIFRA § 72-7 Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (US
EPA de la EPA). Sin embargo, si el interesado cuenta con la prueba ciclo de vida en peces, ésta
podra ser usada en este nivel antes de decidir el realizar una prueba simulada.

43.41.4. NIVELIV

Con el objeto de afinar las investigaciones de toxicidad de plaguicidas que aun presentan dudas
del impacto en el ecosistema acuatico, se debe establecer de manera concordada entre la ANC, el
VMABCCGDF vy el solicitante, los objetivos especificos de la investigacién y el protocolo
correspondiente que se ajuste a los lineamientos establecidos en guias de aceptacion
internacional, se recomienda la Guia FIFRA § 72-7 Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide
Act (US EPA de la EPA). Este Protocolo sera parte integral del Plan de Manejo Ambiental del
Plaguicida.

Se considera inapropiado que el i.a. o sus metabolitos tdxicos tengan un BCF > 500 en peces, y es
inaceptable si estos, en los niveles potenciales de exposicién, presentan un riesgo importante de
acumulacioén en el componente bidtico. Se considera inaceptable si el BCF es mayor de 2000 y la
vida media en suelo o agua >30 dias a 20°C.

Es recomendable desarrollar un procedimiento de monitoreo constante por un periodo
preestablecido, el que puede formar parte de la caracterizacion del riesgo en este nivel.

4.4.EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN ABEJAS
4.41. GENERALIDADES

Es importante considerar que los productos fitosanitarios deben ser autorizados sélo de una
manera que se minimice el riesgo de dafio a las abejas (Apis mielifera L.) y otros agentes
polinizadores (fauna benéfica).

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECOTOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



El esquema propuesto esta dirigido a evaluar el riesgo a las abejas, su progenie y colonias,
partiendo de la exposicion de las obreras a los plaguicidas, mientras ellas laboran lejos de sus
colonias. El esquema también pretende alcanzar a proteger otros polinizadores (p.e.:
Meliponidae) importantes, pero esta proteccion debe establecerse a través de la investigacion del
efecto sobre otras especies, las que deben ser definidas por la Autoridad responsable de la
evaluacion Eco toxicoldgica en funcién de su importancia en el agroecosistema.

Para la obtencion de informacion con los fines de evaluacion toxicoldégica se consideran
principalmente las siguientes pruebas: de laboratorio, simulados de campo y pruebas de campo.
Estas pruebas se deben basar en las recomendaciones para la armonizacién de métodos que
evaluan el peligro de los plaguicidas en las abejas propuesto por The International Commission for
Plant Bee Relations.

La asuncién principal considera que la informacién obtenida en condiciones de laboratorio reflejan
las condiciones practicas normales. Las cuales se pueden obtener con ensayos de campo que son
dificiles de conducir, dificiles de interpretar y muy costosos. Sin embargo éstos deben conducirse
cuando la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicologica tiene dudas sobre el efecto eco
toxicoldgico del plaguicida.

Si bien una sola prueba no aporta informacion suficiente para evaluar el efecto colateral de los
plaguicidas sobre las abejas, cabe también indicar que no es necesario contar con todas las
pruebas, le toca a la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicoldgica discernir al respecto.
Debido a que los Ensayos de Campo son muy costosos y largos, debe procurarse evaluar el
riesgo con las pruebas de laboratorio, dejando las primeras para casos especiales concordados
entre la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicolégica y el solicitante.

Debe definirse claramente el riesgo de exposicion de las abejas, directa o indirectamente,
evaluarse las propiedades fisicas quimicas del plaguicida, que ha de servir de apoyo,
fundamentalmente la residualidad, considerando los residuos activos sobre el follaje; el tipo de
actividad del plaguicida, dando vital importancia a sustancias cuyos efectos puedan ser a largo
plazo como los reguladores del desarrollo de insectos (IGR).

4.4.2. DETERMINACION DEL EFECTO

Las investigaciones de toxicologia aguda en abejas, usando el TC, son requeridos si de acuerdo al
patrén de uso propuesto, las abejas u otros insectos benéficos, seran expuestos.

La informacién obtenida DLg, oral aguda y DLsy contacto aguda es comparada con la tabla de
categoria eco toxicoldgica que se muestra en el siguiente Cuadro N° 11.

Cuadro 30
CATEGORIAS TOXICOLOGICAS
DLs, CATEGORIA
<2 Altamente téxico
2-10.99 Moderadamente téxico
>11-100 Ligeramente toxico
>100 Practicamente no téxico

Fuente: Manual Técnico Andino

Para establecer un primer perfil eco toxicoldgico de la substancia se debe determinar la categoria
correspondiente la que debera indicarse en la etiqueta y en la hoja informativa.
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De una manera general la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicolégica usara la
informaciéon de toxicologia aguda y residual para determinar las frases de advertencia a ser
colocadas en la etiqueta del producto, ademas de la categoria correspondiente, situacién que
posteriormente debera ser evaluada por el CTP

4.4.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO

El primer paso en la evaluacion del riesgo es establecer si las abejas se han de exponer al
plaguicida como un resultado del uso propuesto. De ser asi se procede con la evaluacién por
niveles.

4.4.4. Evaluacion por Niveles
4.4.41.NIVEL |

Para establecer el nivel de riesgo de las abejas al plaguicida, primero se debe determinar el
Cociente de Riesgo para el efecto por ingestion (QHO) y el Cociente de Riesgo para el efecto por
contacto (QHC), los que se calculan dividiendo la maxima dosis de aplicaciéon en gramos por
hectarea (g/ha) entre la DLs, Oral o la DLs, Contacto en ug/abeja, tomando en consideracion los
valores absolutos (es decir, no tomar en cuenta las unidades).

QHO = |Dosis (g / ha) | / |DL50 Oral| pg/abeja |
QHC = |Dosis (g / ha) | / |DL50 Contacto| yg/abeja |

Si el Cociente es menor de 50, es decir: QHO < 50 y QHC < 50, se puede asumir que no existe un
riesgo practico para las abejas, y no se requiere de mayor informacion. Pero si el Cociente es
mayor o igual a 50, es decir, QHO =50 y QHC = 50 se debe recurrir a mayor informacion y pasar a
un Segundo Nivel de evaluacién para precisar el riesgo a las abejas.

4.4.4.2. NIVEL I

En este nivel se debe trabajar con la informacion del formulado procedente de la investigacion. Se
debe de contar con la DLsy Oral de la formulacion y seguir el mismo criterio establecido en el Nivel
| determinando el cociente de riesgo Oral.

Si el QHO es menor de 50, se puede asumir que no existe riesgo practico para las abejas con esa
formulacién y el patron de uso propuesto. Pero si resulta mayor o igual a 50, entonces se requiere
pasar a un nivel de evaluacién que precise mejor el riesgo, o la Autoridad responsable de la
evaluacion Eco toxicolégica establece las medidas restrictivas de uso o las mitigaciones que
considere necesarias para reducir el nivel de riesgo a uno aceptable para su posterior
consideracion por parte del CTP.

Si a juicio del CTP no se pueden establecer medidas correctivas que permitan un manejo del
riesgo, en concordancia con el solicitante y la autoridad responsable de la evaluacion eco
toxicoldgica, se proyectaran la o las pruebas simuladas de campo para ser analizadas en el
Tercer nivel de evaluacion.

4.4.4.3. NIVEL lll

Se deben proyectar las pruebas simuladas de campo tomando en consideracion las caracteristicas
del plaguicida y su patrén de uso, siguiendo principalmente los protocolos establecidos por la
EPPO o la OECD. Si se puede comprobar mediante estas pruebas que no hay riesgo practico
para las abejas, entonces no se exige mas informacién. En todo caso, la ANC conjuntamente con
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el VMABCCGDF deben establecer las restricciones correspondientes y las medidas de mitigacion
que permitan el uso del producto. La Autoridad Responsable de la evaluacién Eco toxicoldgica en
caso de necesitar aclaraciones podra requerir al solicitante la informacién que considere necesaria
previo a la autorizacion del registro.

4.4.4.4 NIVEL IV

Si el interesado quiere una revaluacion eco toxicolégica del producto debera solicitarla a la ANC,
quien conjuntamente con el VMABCCFDF vy el interesado estableceran la o las pruebas y el
protocolo correspondiente para poder obtener la informacion que satisfaga las dudas de la ANC y
que le permitan recomendar el establecimiento de las restricciones de uso y las medidas de
mitigacion necesarias dirigidas a manejar el riesgo a las abejas.

4.5.EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN LOMBRIZ DE TIERRA

En el Ecosistema del suelo se debe evaluar la toxicidad de las sustancias usadas en la proteccion
vegetal. No se cuenta con mucha informacién para poder evaluar el efecto téxico. En la Decision
436 se incluye a la lombriz de tierra Eisenia foetida, especie que contribuye con la fertilidad del
suelo y es parte importante de la cadena tréfica, también hay abundante investigaciéon sobre esta
especie y se cuenta con pruebas estandarizadas; incluye a los microorganismos, de los que no
hay informacion suficiente para proponer un esquema de evaluacion.

El enfoque aqui propuesto ayuda a comprender el papel eco toxicologico del plaguicida, pero en
muchos casos sera necesaria otra informacion, sobre la base de un andlisis caso por caso, para
sustentar una decision.

En este caso el riesgo en lombrices de tierra es evaluado comparando los parametros de toxicidad
obtenidos en el laboratorio con el estimado de la concentracion ambiental en el suelo (EEC).

Los supuestos para el calculo de la concentracién ambiental del plaguicida en el suelo, se basan
en una aplicacion directa de la dosis méaxima del plaguicida distribuida en los 5 cm superiores del
suelo (densidad promedio de suelos francos es de 1,5 g/ml) para los plaguicidas que no se
incorporan, y si el plaguicida se aplica incorporandolo, se presume que la distribucién se extiende
a una profundidad de 20 cm. en presencia de cultivos de cobertura, puede presumirse que éste
intercepta el 50% del pulverizado, calculdndose la exposicion con el 50% de la dosis maxima
aplicable. La degradacion rapida (hidrdlisis, biodegradabilidad, fotdlisis, caracteristicas fisico -
quimicas) reduciran en el tiempo, aun mas estos niveles, las que deben ser tomadas en cuenta
para el calculo de la concentracion ambiental en el tiempo, para la evaluacion de los parametros
cronicos. La deriva® también reducira las concentraciones iniciales en el suelo dependiendo de la
distancia Cuadro N° 31.

Cuadro 31 .
ESTIMADO DE LA DEPOSICION POR DERIVA

DISTANCIA DEPOSITO COMO PORCENTAJE DE LA DOSIS APLICACION AL CULTIVO

DESDE EL VIDES FRUTALES
CULVITO
CULTIVO E)ETENS,VOS) CON SIN CON SIN LUPULO
(m) HOJAS HOJAS HOJAS HOJAS
1 4 - - - - -
2 1.6 - - B - N

® La deriva se observa como una nube de rocio de pesticida o polvo, o puede ser invisible y sin olor.
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3 1 7.5 4.9 15.5 20.6 -

5 0.6 4 1.6 10 20 11
10 0.4 1.5 0.4 4 11 7.5
15 0.2 0.7 0.2 25 6 4.5
20 0.1 0.4 0.1 1.5 4 3.5
30 0.1 0.2 0.1 0.6 2 2

40 - 0.2 0.1 0.4 0.4 0.6
50 - 0.2 0.1 0.2 0.2 0.3

Fuente: Manual Técnico Andino

4.5.1. CALCULO DE LA CONCENTRACION ESPERADA

| EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 1.34* = mg i.a. / kg de suelo

Sabiendo que:
*1.34 mg/kg Maxima concentracion esperada en el suelo a 5 cm de profundidad con una

aplicacion de 1 kg de i.a./ha.

EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 0.34* = mg.
i.a./kg de suelo.

* 0.34 mg/kg Maxima concentracion esperada en el suelo a 20 cm de profundidad con una
aplicacion de 1 kg de i.a./ha.

4.5.2. CALCULO DEL COCIENTE DE RIESGO (RQ).

La evaluacién se ha de realizar usando los valores del Cuadro N° 32, para animales acuaticos, por
ser este ambiente el mas préximo al del desarrollo de la lombriz de tierra.

) Cuadro 32 )
NIVELES CRITICOS Y (;OCIENTES ’DE RIESGOS PARA LA EVALUACION
ECOTOXICOLOGICA ACUATICA DE LOS PLAGUICIDAS

ASUNCION DE RIESGO Iggg'GEg{:QZ')E* N'VE:'ngT'CO
Agudo alto EEC**/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
Cronico EEC/MATC o NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino

*RQs = RiskQuotient _ Cociente de Riesgo

**abreviacion para la Concentraciones Estimadas del Ambiente: Expresadas en ppb/ppm en agua. Tomada de
EPA, 1998

4.5.3. CARACTERJZACI()N DEL RIESGO
4.5.3.1. EVALUACION POR NIVELES
45.3.1.1. NIVELI

En este Nivel, calculado el RQ, y si el RQ < 0,5 no se presume riesgo en las lombrices de tierra y
no se requiere de mayor informacién. Se toma como referencia el valor establecido para especies
en peligro por ser éste el valor mas exigente, y de esta manera se alcanza a cubrir un amplio
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espectro de especies que son propias de los ecosistemas de la subregién de las que no se tiene
una informacion definida sobre sus niveles de susceptibilidad.

Si el RQ resulta mayor a 0.5 es necesario realizar estudios cronicos.

4.5.31.2. NIVELI

En este nivel se debe afinar el calculo de la EEC, la que ha de ser contrastada con la informacion
cronica. En este caso el nivel critico de referencia RQ = 1, si el producto resulta con RQ > 1 se
debe requerir mayor informacion.

4.5.3.1.3. NIVEL Il

En el Nivel lll la ANC puede requerir investigaciones realizadas con especies representativas del
pais o la subregién con el objeto de precisar el perfil eco toxicoldgico y establecer las restricciones
de uso y la mitigacion a seguirse.

4.5.3.1.4. NIVELIV

En este nivel la ANC conjuntamente con el solicitante establecera los protocolos para la
investigaciéon de campo si considera necesario y pondra en conocimiento del solicitante esta
situacién, caso contrario la ANC conjuntamente con el VMABCCGDF vy el solicitante debera
establecer las medidas restrictivas de uso y las de mitigaciéon a seguirse, las que deben quedar
igualmente establecidas en la etiqueta, conjuntamente con la advertencia de peligro contra los
invertebrados del suelo.
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5. PASO 4. DE LOS PARAMETROS DE CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD
ECOTOXICOLOGICA

Los parametros de clasificacion son datos matematicos estandares o criterios de peligrosidad para
determinar los riesgos sobre el ser humano y el medio ambiente por la exposicion de éstos a los
plaguicidas u otras sustancias toéxicas, derivados de estudios cientificos y establecidos por
organizaciones internacionales reconocidas, como la OMS, FAO, la EPA de los EE. UU, la OCDE
y otros.

Se establecen los siguientes parametros de clasificacion para determinar la toxicidad, sobre las
distintas especies basados en las dosis letales (DL50), concentraciones letales (CL50), factor de
bioacumulacion (FBC), la vida media (DT50) o persistencia, movilidad o lixiviacion de los
plaguicidas y los parametros que clasifiquen las propiedades fisicas del producto para determinar
el riesgo y los efectos de éstos, una vez liberados en el medio ambiente. Supletoriamente se
podran considerar otros parametros, como el Koc, que determinen o clasifiquen la toxicidad sobre
las distintas especies vivas y clasifiquen los riesgos mediante las propiedades fisicas quimicas de
los mismos.

5.1.Parametros para la Clasificacion de Propiedades Fisico Quimicas.

Estado Fisico de los productos: Aspecto fisico del producto 