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ANEXO 4

REQUISITOS GENERALES PARA
LA EVALUACION O REVALUACION DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO

A.1. PLAGUICIDAS CON INGREDIENTE ACTIVO
CON ANTECEDENTES DE REGISTRO EN EL PAIS

1. IDENTIDAD (presentar dato o declaracion).

1.1.1. Fabricante y pais de origen.

1.1.2. Nombre comun: Aceptado por ISO, o
equivalente.

1.1.3 Grado de pureza (de acuerdo con el origen
quimico).

1.1.4. Isémeros (identificarlos, cuando haya).

1.1.5 Impurezas (identificarlas).

1.1.6. Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) (identificarlos,
cuando haya).

1.1.7. Declaracion sobre la toxicidad de cada una de
las impurezas y aditivos del ingrediente activo.

2. CERTIFICADO DE ANALISIS Y CERTIFICADO
DE COMPOSICION (detallando el ingrediente activo,
impurezas, isomeros y aditivos con el nombre aceptado
por la ISO o IUPAC, con su respectivo nimero CAS,
numero de lote, fecha de produccioén y nombre y firma
del responsable); con una antigiiedad no mayor de un
afo.

3. HOJA DE SEGURIDAD, emitido por el fabricante en
idioma espafiol o acompafando su traduccion en caso se
encuentre en otro idioma.

4. PROPIEDADES FISICO QUIMICAS (presentar el
Dato)

4.1. Presién de vapor y constante de Henry
respectiva

4.2. Solubilidad en agua

4.3. Coeficiente de particion en n-octanol agua

4.4. Espectro de absorcién (adjuntar grafico)

5. MODO DE ACCION, MECANISMO DE ACCION,
INFORMACION SOBRE RESISTENCIA (presentar el
Informe descriptivo)

6. ECOTOXICOLOGIA (presentar el Informe
Descriptivo)

6.1. Efectos sobre las aves.

6.1.1 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato
silvestre u otra especie validada

6.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie
8 dias) en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie
validada.

6.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz,
pato silvestre u otra especie validada.

6.2 Efectos sobre organismos acuaticos.

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

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

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

6.2.4 Bioacumulacién en peces, trucha arco iris,
carpas u otras especies validadas

6.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna.
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6.2.6 Estudios crénicos en Daphnia magna, cuando
corresponda.

6.2.7 Efectos sobre el crecimiento de las algas
Selenastrum capricornutum u otra especie validada
(Uunicamente para el registro de herbicidas, se requiere
ademas una prueba de toxicidad adicional usando otra
alga de diferente grupo taxondmico: p.e. alga verde
azulada, Anabaena flosaquae; o una planta vascular
acuatica: p.e. lenteja de agua, Lemna gibba.

6.3 Efectos sobre otros organismos distintos al
objetivo.

6.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por
contacto.

6.3.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (ej.:
depredadores).

6.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia foetida
u otra especie validada.

6.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo
(nitrificadores).

6.4. Desarrollo de disefios experimentales de campo:
simulados o reales para el estudio de efectos especificos
(cuando se justifique).

7. INFORMACION SOBRE DESTINO AMBIENTAL
(presentar el Informe Descriptivo)

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

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

7.1.1.1 Procesos que intervienen

7.1.1.2 Degradacion aerdbica (minimo 3 tipos de
suelo)

7.1.1.3 Degradacion anaerdbica

7.1.1.4 Fotolisis

7.1.1.5 Metabolitos y productos de degradacion
(caracterizar los metabolitos de degradacion reportados
> 10%, solicitando informacion de destino ambiental
y ecotoxicolégica de los metabolitos identificados,
indicando lo siguiente: vida media DT50 en suelo y agua,
si es persistente o no, movilidad, valores de Koc, indicar si
lixivian o no y los valores ecotoxicoldgicos en organismos
terrestres y acuaticos vertebrados e invertebrados)

7.1.1.6 Disipacién y acumulacion en suelos de campo
(unicamente para el registro de herbicidas)

7.1.1.7 Absorcion y desorcion y movilidad de la
sustancia activa y si es relevante, de sus metabolitos
(minimo 3 tipos de suelo)

7.1.1.8 Lixiviacién

7.2 Comportamiento en el agua y en el aire.

.1 Tasas y vias de degradacién en medio acuatico.
.2 Degradacion aerobica.
.3 Degradacioén anaerobica.
.4 Hidrdlisis acuatica.

7.2.5 Fotdlisis acuatica, si no fueron especificados en
las propiedades fisicas y quimicas.

7.2.6 Fotolisis en el aire (segun clasificacion desde
répid? pérdida hasta poco volatil de la superficie del
agua).

A.2. PLAGUICIDAS CON INGREDIENTE ACTIVO
SIN ANTECEDENTES DE REGISTRO EN EL PAIS

7.2
7.2
7.2
7.2

1. IDENTIDAD (presentar dato o declaracién)

1.1. Fabricante y pais de origen.

1.2. Nombre comun: Aceptado por ISO, o
equivalente.

1.3. Nombre quimico: Aceptado o propuesto por
IUPAC.

1.4. Numero de codigo experimental 6 numero CAS.

1.5. Férmula empirica, peso molecular.

1.6. Férmula estructural.

1.7. Grupo quimico.

1.8. Grado de pureza (de acuerdo con el origen
quimico).

1.9. Isdbmeros (identificarlos, cuando haya).

1.10. Impurezas (identificarlas).

1.11. Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) (identificarlos,
cuando haya).

1.12. Declaracion sobre la toxicidad de cada una de
las impurezas y aditivos del ingrediente activo.

2. PROPIEDADES FISICO QUIMICAS (presentar el
Dato)

2.1. Aspecto (estado fisico, color, olor).

. Punto de fusién.

. Punto de ebullicion.

. Densidad.

. Presion de vapor.

. Espectro de absorciéon (adjuntar grafico).
. Solubilidad en agua.

. Solubilidad en disolventes organicos.

. Coeficiente de particion en n-octanol/agua.
0. Punto de ignicion.

1. Tension superficial.

2. Propiedades explosivas.

3. Propiedades oxidantes.

2.14. Reactividad con el material de envases.
2.15. Viscosidad.

3. CERTIFICADO DE ANALISIS Y CERTIFICADO
DE COMPOSICION (detallando el ingrediente activo,
impurezas, isémeros y aditivos con el nombre aceptado
por la ISO o IUPAC, con su respectivo nimero CAS,
numero de lote, fecha de produccion y nombre y firma del
responsable), con una antigiiedad no mayor de un afo.

4. MODO DE ACCION, MECANISMO DE ACCION,
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INFORMACION SOBRE RESISTENCIA (presentar
Informe descriptivo)
5. INFORMACION TOXICOLOGICA (presentar

Informe de estudio o Estudio)

5.1. Toxicidad aguda (oral, dérmica, inhalatoria,
irritacion ocular y dermal, sensibilizacion cutanea)

5.2. Toxicidad subcrénica: oral acumulativa (28 dias)
y administracion oral en roedores y en no roedores (13
a 90 dias)

5.3. Toxicidad croénica (2 afios) y Carcinogenicidad

5.4. Mutagenicidad: (invivo e invitro)

5.5. Estudios de neurotoxicidad (cuando
corresponda)
5.6. Compatibilidad toxicolégica: potenciacion,

sinergismo,
activos)

5.7. Efectos sobre la reproduccion (teratogenicidad
y estudio sobre por lo menos dos (2) generaciones en
mamiferos). Disruptor endocrino (cuando la Autoridad de
Salud lo considere necesario).

5.8. Metabolismo en mamiferos.

5.9. Estudios de la administraciéon oral y dérmica
(absorcion: rutas principales, distribucion:  6érganos
blancos, excrecién: Porcentaje y vias de excrecion).

5.10. Explicacion de las rutas metabodlicas.

5.11. Informacién médica obligatoria (diagnodstico y
sintomas de intoxicacion, tratamiento propuesto: primeros
auxilios, tratamiento médico, antidotos.

5.12. Informacién médica complementaria disponible
(observaciones de casos clinicos accidentales vy
deliberados, observaciones provenientes de estudios
epidemiolégicos y observaciones sobre alergias).

5.13. Biodegradacion.

6. ECOTOXICOLOGIA (presentar el Informe de
Estudio o Estudio)

aditividad (para mezclas de principios

6.1. Efectos sobre las aves.

6.1.1. Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato
silvestre u otra especie validada.

6.1.2. Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie
8 dias) en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie
validada.

6.1.3. Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz,
pato silvestre u otra especie validada.

6.2. Efectos sobre organismos acuaticos.

6.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris,
carpas u otras especies validadas.
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6.2.2. Toxicidad crénica para peces, trucha arco iris,
carpas u otras especies validadas.

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

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

6.2.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna.

6.2.6. Estudios crénicos en Daphnia magna.

6.2.7. Efectos sobre el crecimiento de las algas
Selenastrum capricornutum u otra especie validada
(unicamente para el registro de herbicidas, se requiere
ademas una prueba de toxicidad adicional usando otra
alga de diferente grupo taxondémico: p.e. alga verde
azulada, Anabaena flosaquae; o una planta vascular
acuatica: p.e. lenteja de agua, Lemna gibba.

6.3. Efectos sobre otros organismos distintos al
objetivo.

6.3.1. Toxicidad aguda para abejas oral y por
contacto.

6.3.2. Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (Ej.:
depredadores).

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

6.3.4. Toxicidad para microorganismos del suelo
(nitrificadores).

6.4. Desarrollo de disefios experimentales de campo:
simulados o reales para el estudio de efectos especificos
(cuando se justifique).

7. INFORMACION SOBRE DESTINO AMBIENTAL
(presentar el Informe Descriptivo)

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

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

7.1.1.1 Procesos que intervienen.

7.1.1.2 Degradacion aerobica (minimo 3 tipos de
suelo).

7.1.1.3 Degradacion anaerdbica.

7.1.1.4 Fotolisis.

7.1.1.5 Metabolitos y productos de degradacion
(caracterizar los metabolitos de degradacion reportados
> 10%, solicitando informacion de destino ambiental
y ecotoxicolégica de los metabolitos identificados,
indicando lo siguiente: vida media DT50 en suelo y agua,
si es persistente o no, movilidad, valores de Koc, indicar si
lixivian o no y los valores ecotoxicologicos en organismos
terrestres y acuaticos vertebrados e invertebrados).

7.1.1.6 Disipacion y acumulacion en suelos de campo
(unicamente para el registro de herbicidas.

7.1.1.7 Absorcion y desorcion y movilidad de la
sustancia activa y si es relevante, de sus metabolitos
(minimo 3 tipos de suelo).

7.1.1.8 Lixiviacion.

7.2 Comportamiento en el agua y en el aire.

2.1 Tasas y vias de degradacién en medio acuatico.
2.2 Degradacion aerébica.
2.3 Degradacion anaerobica.
2.4 Hidrdlisis acuatica.

7.2.5 Fotdlisis acuatica, si no fueron especificados en
las propiedades fisicas y quimicas.

7.2.6 Fotolisis en el aire (segun clasificacién desde
répid? pérdida hasta poco volatil de la superficie del
agua).

7.
7.
7.
7.

8. HOJA DE SEGURIDAD, emitido por el fabricante en
idioma castellano o acompafiando su traduccién en caso
se encuentre en otro idioma.

9. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS
(presentar el Informe de estudio o Estudio).

9.1. Identificacion de los productos de degradacion y
la reaccion de metabolitos en plantas o productos tratados
(para ingredientes activos sin antecedentes de registro en
pais).

9.2. Comportamiento de los residuos de la sustancia
activa y sus metabolitos desde la aplicacion a la
cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o
conjugacion con los ingredientes de la planta y la disipacion
del producto para el ambiente (para ingredientes activos
sin antecedentes de registro en pais).

9.3. Datos sobre residuos, obtenidos mediante
pruebas controladas.

10. METODOS ANALITICOS

10.1. Método analitico para la determinacion de la
sustancia activa pura.

10.2. Métodos analiticos para la determinacion
de productos de degradacion, isdmeros, impurezas
(de importancia toxicolégica y ecotoxicoldgica) y de
aditivos (Ej.: estabilizantes); cuando corresponda y para
ingredientes activos sin antecedentes de registro en pais
y productos que se formulan localmente.

10.3. Método analitico para la determinacion de
residuos en plantas tratadas, productos agricolas,
alimentos procesados, suelo y agua.

10.4. Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos
animales o humanos (cuando estén disponibles).

B) DEL PRODUCTO FORMULADO (aplica para i.a.
nuevo y con antecedentes de registro en el pais)

1. DESCRIPCION GENERAL Y COMPOSICION
(presentar dato o declaracion)

1.1. DESCRIPCION GENERAL

1.1.1. Nombre y domicilio del formulador.

1.1.2. Nombre del producto.

1.1.3. Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida,
insecticida).

1.1.4. Tipo de formulacion (Ej.
concentrado emulsionable).

1.2. COMPOSICION

polvo mojable,

1.1.1. Contenido de sustancia(s) activa(s), grado
técnico, expresado en % p/p o p/v.

1.1.2. Contenido y naturaleza de
componentes incluidos en la formulacion.

2. PROPIEDADES FISICO QUIMICAS (presentar
dato)

los demas

2.1. Aspecto (estado fisico, color, olor).

2.2. Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su
composicion y a las propiedades fisicas relacionadas con
el uso); adjuntando copia de estudio.

2.3. Densidad relativa.

2.4. Inflamabilidad.

2.4.1. Para liquidos, punto de inflamacion.
2.4.2. Para solidos, debe aclararse si el producto es o
no inflamable.

2.5. pH.
2.6. Explosividad.

Relacionadas con el uso

2.7. Humedad y humectabilidad (para los polvos
dispersables).

2.8. Persistencia de espuma (para los formulados que
se aplican en el agua).

2.9. Suspensibilidad para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension.

2.10. Analisis granulométricos en humedo/tenor de
polvo (para los polvos dispersables y los concentrados en
suspension).

2.11. Andlisis granulométrico en seco (para granulos
y polvos).

2.12. Estabilidad de la emulsion (para los concentrados
emulsionables).

2.13. Corrosividad.

2.14. Incompatibilidad conocida con otros productos
(Ej.: fitosanitarios y fertilizantes)

2.15. Viscosidad (para suspensiones y emulsiones).

2.16. Indice de sulfonacion (aceites).

2.17. Dispersion (para granulos dispersables).
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2.18. Desprendimiento de gas (sélo para granulos
generadores de gas u otros productos similares).

2.19. Soltura o fluidez para polvos secos.

2.20. Indice de yodo e indice de saponificacion (para
aceites vegetales).

3. CERTIFICADO DE ANALISIS Y CERTIFICADO
DE COMPOSICION, con una antigliedad no mayor de un
afio.

4. INFORMACION SOBRE APLICACION DEL
PRODUCTO FORMULADO (presentar  informe
descriptivo)

4.1. Ambito de aplicacién.

4.2. Relacion de plagas y cultivos.

4.3. Condiciones fitosanitarias y ambientales en que el
producto puede ser utilizado

4.4. Dosis y momentos de aplicacion.

4.5. Numero y frecuencia de aplicacion (intervalo):
precisar aplicaciones por camparia y numero de campafas
por afio.

4.6. Métodos de aplicacion.

4.7. Instrucciones de uso.

4.8. Fecha de reingreso al area tratada.

4.9. Periodos de carencia o espera.

4.10. Efectos sobre cultivos sucesivos.

4.11. Fitotoxicidad.

4.12. Informe sobre resultados de ensayos de eficacia
realizados en el pais segun Protocolo con una antigiiedad
no mayor de 5 afos.

5. INFORMACION TOXICOLOGICA (presentar el
Informe de estudio o Estudio)

5.1. Toxicidad aguda para mamiferos (oral, dermal,
inhalatoria, irritacion cutdnea y ocular, sensibilizacion
cutanea).

5.2. Diagnostico y sintomas de intoxicacion,
tratamientos propuestos: primeros auxilios, antidotos y
tratamiento médico.

5.3. Informacion sobre casos clinicos accidentales y
deliberados (cuando estén disponibles).

6. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO
FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE (presentar el
Informe de estudio o Estudio)

6.1. Efectos toxicos sobre abejas: toxicidad oral
y por contacto letal media en Aphis mellifera “abeja”
(unicamente para el registro de insecticidas, acaricidas o
cuando se justifique).

7. EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL Y PLAN
DE MANEJO AMBIENTAL

8. DATOS DE LOS ENVASES (TIPO, MATERIAL,
CAPACIDAD, RESISTENCIA)

9. PROYECTO DE ETIQUETAY HOJA INFORMATIVA
(ESTO ULTIMO CUANDO CORRESPONDA)

10. HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO
FORMULADO Y DE LOS ADITIVOS COMPONENTES
DE LA FORMULACION, emitido por el formulador en
idioma castellano o acompafiando su traduccién en caso
se encuentre en otro idioma.

11. METODOS DE ANALISIS

11.1. Método de analisis para determinacién del
contenido de sustancia(s) activa(s).

Nota:

- Presion de vapor: para i.a. cuyo punto de ebullicion
es mayor o igual a 30°;, expresar en Pascal (Pa.), o sus
submultiplos, preferentemente a tres temperaturas entre 0
y 50°C, o en su defecto a 20° y 30°C

- Solubilidad en agua: expresar en la unidad del Sl kg/
m3 a 20° 6 30°C o gramos por litro (g/l) a 20° 6 30°C a
pH5,7y09.

- Coeficiente de particiéon en n-octanol agua: expresar
en Logaritmo de Pow a pH 5, 7 y 9, e incluir la temperatura
a la que se condujo el estudio)

- El Certificado de composicion debera ser cuali y
cuantitativo, al 100%. indicando el nimero de lote, fecha
de produccion, nombre y firma del responsable.




