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1.1.1

INTRODUCCION

En desarrollo de un proceso iniciado hace algunos afios en el &m -
bito hemisférico y como culminaciSn del mismo, el Instituto Interameri-
cano de Cooperacidn para la Agricultura, a través de su Programa de Sani
dad Vegetal, ha concretado un nuevo di&logo entre las autoridades compe
tentes de los Pafses - esta vez en el Area Sur Latinoamericana - y los
representantes de la industria de plaguicidas.

Tal encuentro se inscribe dentro del propSsito de promover la ar-
monizaciSn de criterios en materia de registro, etiquetado y propiedad
de los datos de los plaguicidas, como parte del objetivo prioritario de
avanzar hacia el uso cada vez mfis racional de los mismos.

Esta I Reunidén de Consulta para los Pafses dal Area Sur ha sido
organizada con el patrocinio del Ministerio de Agricultura de la Repi -
blica de Chile, y ha contado con un apoyo especial de la Asociacién In
ternacional de Agrupacidn de Fabricantes de Plaguicidas (GIFAP).

En las piginas que se presentan a continuacidn aparecen los dife-
rentes documentos que se consideraron en la ReuniSn, asf{ como las conclu
siones y recomendaciones que surgieron de este importante certamen re -
gional.

Santiago (Chile)
24 de Agosto de 1983
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1.

2.

3.

4.

2.1.1

AGENDA

Pafses Participantes :

Argentina, Brasil, Chile, Paraguay, Uru-
guay. . .

;natitucionel Patrqcinadoral :

Ministerio de Agricultura de la Repibli-
" ca de Chile, Servicio Agricola y Ganade-
ro (SAG).

Instituto Interamericano de Cooperacidn
para la Agricultura (IICA).

Grupo Internacional de Asociaciones. de
Fabricantes de Plaguicidas (GIFAP).

Sede y Fecha de la Reunidn : ’

Santiago, Chile, 22-24 de Agosto 1983.

Objetivos de la Reunién:

A. Analizar y discutir las bases para la armonizacién de los reque-
rimientos para el registro, etiquetado y confidencialidad de los
datos de plaguicidas por parte de los representantes de los Go -
biernos y acordar los lineamientos adecuados que sean aceptables

en el Area.

B. Acordar las medidas que podrdn ser tomadas por los Gobiernos pa-
ra la introduccién de requerimientos armonizados en los procedi-
mientos nacionales de registro, etiquetado y confidencialidad de

los datos.

C. Estimular el entrenamiento en los procedimientos de registro y
el etiquetado de plaguicidas

D. Propiciar una oportunidad para que los Gobiernos y la industria
tengan un intercambio de ideas sobre los requerimientos para es-

tos temas.
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Lunes 22 de Agosto:

8:30 a 9:00
9:30 a 10:45

10:45
11:30 a 13:00

2.1.2'

PROGRAMA

Inscripcidén de participantes

Sesidén Inaugural

Mesa Directiva

1. Sefior Ministro de Agricultura de Chile.

2. Director de la Oficina del IICA en Chile.

3. Director Ejecutivo del SAG/CHILE

4. Director del Programa de Sanidad Vegetal del
IICA.

5. Director de Proteccién Agricola / Chile.

Programa:

1. Palabras del Director de la Oficina del IICA
en Chile.

2. Inauguracién de la Reunidn por el seflor Minis-
tro de Agricultura de Chile.

Receso (Café)
Sesién preliminar (restringida a los participan-
tes oficiales).

Mesa Directiva :
1. Director de Proteccién Agricola
2. Director del Programa de Sanidad Vegetal del

IICA

Programa:

1. Eleccién de la Mesa Directiva de la Reunidn.
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13:00

14.30
15:30
15:45
16:45
17:45

Martes

10:00
10: 15
11:45
13:45
14:30
16:00

Miercoles 24 de Agosto:

23 de Agosto:

[ I I N

14:30
14.30

15:45
15:45
16:45
17:45
18:45

10:00

10:15
11:45
13:15
14.30
16:00
17:30

8:30 a 10:00

2.1.3

2. Aprobacién del temario y de las pautas para

la discusidn sobre los diversos temas.

Receso para el almuerzo.

Sesién de presentacidn de los diversos temas por
parte de los representantes de la industria de
plaguicidas. GIFAP (sesidén abierta).

Clasificacidn toxicoldgica . Hugo Penagos.
Raceso )

Toxicologfa . Kazuo Hojo.

Registro . Lidio Parra.

Derechos de propiedad . Lidio Parra.

Sesiones de trabajo (Restringidas a los delegados
Oficiales ).

Sesidén de trabajo sobre el tema Toxicolog{a y Cla-
sificacidn.

Receso.

Sesién de trabajo sobre el tema Registro.

Sesidén de trabajo sobre el tema Etiquetado.

Receso para el almuerzo

Sesidn de trabajo sobre el tema Confidencialidad.
Sesién de trabajo sobre el tema Terminologfa y
Nomenclatura.

Sesién de trabajo sobre Temas Varios planteados

por los participantes.
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10:00
10:15

13:30

18:00

10:15
13:00

18

g

19:00

20:00

2.1.4

Receso (café)
Sesién de trabajo dedicada a la lectura y discu-

‘sién del documento de si{ntesis sobre los diver -

sos temas tratados y las recomendaciones respec-
tivas.

Recorrido por la ciudad y almuerzo en la Enoteca
(Invitacién especial). ]

Sesidén de Clausura (Sesién abierta).

Programa :

1. Entrega del Informe y lectura de las Conclusio-

nes y Recomendaciones de la Reunidn.

2. Palabras del Presidente de la Reunidn.

3. Palabras del Director de Proteccién Agricola
de Chile.

4. Palabras del Director del programa de Sanidad
Vegetal del IICA. .

Cocktail-Buffet ofrecido por los organizadores
(Invitacién especial).
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3.1.1

PALABRAS PRONUNCIADAS POR EL DIRECTOR DE LA OFICINA
DEL IICA EN CHILE, ING. ERNANI M. DA COSTA FIORI

Como Director del Instituto Interamericano de Cooperacidn para la
Agricultura (IICA) en Chile, me complace dar la bienvenida a todos los
sefiores delegados y participantes de esta I Reunidn de Consulta para la
Armonizacidn de Criterios en Registro y Etiquetado de Plaguicidas para
los Paises del Area Sur.

Estaria por demds que en una Reunidn de Especialistas en la mate-
ria yo pretendiera profundizar en la mencidn o en el examen de la gran
diversidad de aspectos en torno a los cuales se sustenta la importancia
indiscutible del teldn de fondo de este encuentro regional: el tema del
uso adecuado de los pesticidas en el hemisferio.

La literatura técnica universal de los iltimos afios ha sido rica
en todo cuanto tiene que ver con la compleja y dlversa problemdtica rela
cionada con los pesticidas.

Al lado de los aspectos puramente quimicos, bioquimicos o bioldgi-
cos asociados a los referidos productos y a su respectiva accién, se ha
investigado y se ha escrito mucho sobre el uso adecuado de los pestici -
das, asi como sobre la gravedad de los riesgos del uso inadecuado de los
mismos. Estos estudios se han orientado a veces al ambito de la agricul
tura y de la sanidad vegetal, particularmente ligado a los propdsitos de
esta Reunidn de Consulta, en ocasiones también a la salud animal, y en
muchos casos al dominio de la salud humana, circunstancia que, entre -
otras cosas, explica la presencia en este certamen de distinguidos repre
sentantes de los Ministerios de Salud Piblica de algunos paises. En epo
cas recientes el tema en consideracidn ha debido inscribirse asimismo en
el campo palpitante de la conservacidn de la naturaleza y el equilibrio
bioldgico, &rea en la cual la mayor parte de los paises esta adquiriendo
compromisos internacionales significativos y promisorios.

Pensando mds bien en la razdn de ser de esta Reunién y en sus ante
cedentes, dentro del marco de referencia del Programa de Sanidad Vegetal
del IICA, quizds valga la pena recordar la propiedad con la cual se dise
fi6 en la I Reunidn de Directores de Sanidad Vegetal, celebrada em San
José de Costa Rica en Agosto de 1979, el perfil de los dominios en los
cuales el Instituto dispensaria su cooperacidn a los paises en materia
de pesticidas.

En armonia con esa juiciosa formulacidn inicial, desde entonces y
por esto el IICA ha venido promoviendo el acercamiento, el didlogo cons-
tructivo y el progreso hacia la armonizacidn entre los paises, a través
de reuniones periddicas - como la presente - sobre temas especificos li-
gados tanto al objetivo prioritario del uso adecuado de los pesticidas,
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como a problemas mds particulares y concretos como la biisqueda de la nor
malizacidn en materia de registro y etiquetado de esos mismos productos.

Es obvio y cierto que la armonizacibn de criterios entre ciertos
paises en relacidn con el etiquetado y registro de pesticidas constituye
un esfuerzo que vale la pena afrontar y un paso innegable hacia la meta
de racionalizar cada dia mds su uso. Pero es igualmente obvio y cierto
que eso no es todo y que la tarea no se puede detener en medio camino.

Atendiendo al mandato de sus Paises Miembros, expresado a través
de la Junta Interamericana de Agricultura que integran los Ministros de
Agricultura del Hemisferio, el Instituto tendrd que continuar dispensan
do y reforzando su cooperacidn en muchos aspectos referidos al problema
global de la Sanidad Vegetal pero que guardan estrecha relacién con el
tema de los Pesticidas y su uso adecuado.

Sin animo de agotar el panorama insinuado me permitirfa evocar, a
manera de ejemplos, campos de accidn como los siguientes:

a. El uso racional de los Pesticidas dentro del marco del fortaleci-
miento y perfeccionamiento de los programas de control integrado
de plagas y enfermedades de las plantas.

b. La investigacifn sobre las necesidades reales de los paises en ma
teria de pesticidas y sobre la adecuacidn del uso de los mismos a

tales necesidades.

c. La implementacidn de un programa de cooperacidn entre los pafses
en torno a Laboratorios de Control de Calidad de Pesticidas y de
Anglisis de residuos con base en un estudio técnico sobre los mis

mos.

d. La implementacién de un programa de formacidn, entrenamiento y ca
pacitacién de personal t&cnico de los paises en temas asociados
al uso adecuado de los pesticidas.

e. La implementacidn de un mejoramiento y una actualizacidn en los
programas de ensefianza de las Facultades de Agronomfa y de recur-
sos Forestales, y de las Escuelas Técnicas Agricolas, en lo rela-
cionado con la Ciencia de los Pesticidas.

Con mucha mayor propiedad que yo, Ustedes podrian seguramente en-
riquecer los puntos enunciados con muchos mAs igualmente 1mportantes y
dignos de atencidn.

Lo fundamental, de todas maneras, es destacar la idea de que por
voluntad expresa de los paises de nuestro hemisferio el Imnstituto Intera
mericano de Cooperacidn para la Agrlcultura es el foro natural para la
discusidn de estos y de otros temas mis, en los términos que signifiquen
la mejor contribucidn posible hacia la promocidn del desarrollo agricola
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y el bienestar rural de nuestros pueblos.

Dentro de este contexto se explica y se comprende mejor la funcidn
y la razén de ser de la presencia del Instituto en este encuentro entre
representantes técnicos de los paises miembros del IICA en el Area Sur
y voceros de la industria internacional productora de pesticidas.

Con esa altura de miras formulo a Ustedes, a nombre del Seiior
Director General del Instituto y en el mio propio, mis mejores deseos
por el mias cumplido &xito para las deliberaciones que se inician hoy vy
para que los resultados de esta importante Reunidn redunden en beneficio
no solamente de nuestros cinco Paises Argentina, Brasil, Chile, Uruguay
y Paraguay, sino tambi&n de todo el hemisferio.

Antes de finalizar estas breves palabras, y a bien de justicia,
quiero expresar el reconocimiento al Ministerio de Agricultura de Chile
por el patrocinio dado a este evento y tambi&n al grupo de trabajo cons-
tituido por el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) y la Oficina de Plani-
ficacidn Agricola (ODEPA), quienes, juntamente con el IICA en Chile, han
estado apoyando y organizando la preparacidén de la Reunidn que ahora se

inicia. 1 A todos, muchas gracias !

Valga la oportunidad para expresar en forma muy especial el agrade
cimiento al Sefior Ministro de Agricultura de Chile, don Jorge Prado
Ardnguiz por lo antes expresado, como por su presencia en este acto dan-
do relevancia y brillantez al mismo, a quien cedo la palabra e invito pa
ra que inaugure formalmente este evento.. .

Muchas gracias
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3.1.4

DISCURSO DEL SENOR MINISTRO DE AGRICULTURA
DON JORGE PRADO ARANGUIZ EN LA INAUGURACION DE LA I REUNION
DE CONSULTA PARA LA ARMONIZACION DE CRITERIOS EN REGISTRO Y
ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS PARA LOS PAISES DEL AREA SUR

Constituye un alto honor para Chile, el que haya sido elegido como sede
de la "Primera Reunifn de Consulta para la Armonizacidén de Criterios em
Registro y Etiquetado de Plaguicidas" para los pafses del Area Sur de
nuestro continente.

Dado que el alto nivel tecnoldgico que se advierte en el desarrollo de
la agricultura en el mundo, conlleva a un adecuado y racional empleo de
los plaguicidas como factor indispensable para la seguridad de sus resul
tados, es que reuniones como la que estamos inaugurando, significan una
inapreciable oportunidad para concitar el intercambio de experiencias
que, sin lugar a dudas, enriquecerfn el conocimiento en estas materias,
posibilitando, finalmente, el lograr un cada vez mis adecuado uso de es-
tos insumos, de tanta gravitacidn en la productividad agrfcola.

En el pafs se emplean, anualmente, grandes cantidades de plaguicidas y
estamos conscientes de que ellos, en importante medida, son responsables
de la cantidad y calidad de los alimentos de consumo habitual como tam -
bién de la exitosa presentacidn de nuestras frutas y hortalizas de expor
tacidn. Se estima que se emplean en Chile alrededor de 400 formulaciones
diversas, ya sea como Ginico método de control o formando parte del llama
do control integrado de las plagas en el que act@ian con otros factores
sean estos biol8gicos, culturales, etc. para producir un mfnimo de alte-
raciones en el medio ecolSdgico.

Tomando en cuenta que todos los plaguicidas, en mayor o menor medida,
presentan toxicidad para la salud humana, es que se hace necesaria la
adopcidn de medidas que tiendan a racionalizar su uso, de manera tal que
proporcionen todos los beneficios que se esperan con la menor posibilidad
de riesgos para el hombre, los animales dom&sticos y la fauna y flora sil
vestres.

Es por ello que el Ministerio de Agricultura de Chile, consciente de los
problemas antes enunciados, ha incluido en 1980 en su legislacidn sobre
proteccidn agrfcola la reglamentacifn pertinente para la fabricaci®m, co-
mercio y aplicaci8n de los plaguicidas, entregando ademfis al Servicio A -
gricola y Ganadero la facultad de establecer las restricciones que se es-
timen necesarias para el empleo seguro de estos productos.
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Es asf como de esta facultad han emanado importantes resoluciones como
la que reglamenta la aplicacidn de insecticidas clorados en empastadas
y otros cultivos que se puedan emplear en la alimentacidn de ganado,
para impedir que estos plaguicidas lleguen al hombre a través del con-
sumo de leche y carne, y también aquella que prohibid la importacidn,
fabricacifn y empleo de un plaguicida fluorado de alto riesgo para la
salud del hombre y la mantencidn de la vida silvestre. . :

Destaca asimismo con especial relevancia, la medida adoptada por el Mi-
nisterio de Salud en cuanto a establecer los 1lfmites de tolerancia de
plaguicidas que puedan contener los productos alimenticios tanto de ori
gen animal como vegetal..

En otro orden de consideraciones cabe consignar que la dualidad que pre
sentan los plaguicidas, de ser itiles para el control de las plagas pe-
ro riesgosos para la salud humana, indujo a los Ministerios de Agricul-
tura y de Salud de este pafs a integrar, con personal t&cnico de ambos
Ministerios, una Comisidn Mixta destinada a asesorar a estas Carteras
en la dictacifn de medidas que hagan mfis seguro el empleo de estos insu
mos. Varias disposiciones, entre otras las ya mencionadas, han tenido
su punto de partida en el seno de esta Comisidn.

Altamente Gtiles para nuestro desempeifio institucional en este campo, han
sido las claras y precicas normas que sobre la materia han establecido
los organismos internacionales como FAO, OMS, EPA, cuyo interé&s para la
salud y el bienestar de la especie humana son sobradamente conocldos y
apreciados.

No puede, en esta ocasifn, dejarse de destacar la positiva labor del Ins-
tituto Interamericano de Cooperacidn para la Agricultura, que desde 1979
a la fecha ha promovido reuniones sectoriales en Costa Rica, Estados Uni-
dos, Panam8, M&xico, Colombia y ahora en Chile, para armonizar diversos
aspectos que dicen relacidn con significativas materias sobre plaguicidas,
ya que es preciso reconocer, tambi&n, la creciente importancia de este te-
ma en la problemética de la produccidn vegetal, salud y defensa del medio
ambiente.

Es por las razones expuestas que vemos con el mayor benepldcito que perso-
neros de la industria, conjuntamente con altos funcionarios de los Minis -
terios de Agricultura y de Salud de los pafses del Area Sur de este conti-
nente nos hayan escogido como sede para celebrar la Reunién de Consulta
tendiente a armonizar criterios en materias como clasificacidén toxicoldgi-
ca, nomenclatura, etiquetado y registro de estos productos.
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Estimamos estas materias del mfs alto inter&s para el adecuado empleo de
los plaguicidas, y es por ello que, junto a darle nuestra mis cordial
bienvenida a todos los seiiores delegados, les deseamos el mayor de los
&xitos en la consecucién del fin propuesto de establecer un lenguaje que,
siendo comiin para la mayorfa de los paises de este continente, contribuya
a obtener la eficacia y la seguridad aludidas precedentemente.

Los planteamientos hechos nos llevan a destacar la necesidad de mantener
una accifn sistemftica y continua en estas materias, tanto a nivel hemis-
fé€rico como regional, a través de la implementacidn de un programa iddneo,
propiciando ademfis la participacidén conjunta de aquellos organismos espe-
cializados como FAO, OMS, USDA, EPA, EPPO, entre otros, hasta llegar al
establecimiento de Laboratorios Regionales de Referencia.

Deseo aprovechar esta oportunidad para desear una fructifera labor a los

sefiores Directores de Sanidad Vegetal de los pafses del Area Sur de nues-
tro continente, los que una vez terminado el presente evento, el que con

estas palabras declaro inaugurado, participarin en la Cuarta Reunidn del

Comit& Técnico Regional de Sanidad Vegetal.

Les deseo que alcancen el mayor de los &xitos en el desarrollo de sus tra
bajos, esperando que su estada en nuestro pais les sea altamente placente
ra.
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4.1.1

MESA DE HONOR DE LA SESION INAUGURAL

Sr. Jorge Prado, Ministro de Agricultura de Chile

Sr. Jaime de ls Sotta, Director Ejecutivo del Servicio Agricols Ganadero
de Chile

Sr. Ernani Ma. Da Costa Fiori, Director Oficina del IICA en Chile
Sr. Federico Dao, Director del Programa de Sanidad Vegetal del IICA
Sr. Orlando Morales, Director de Proteccifn Agricols de Chile

MESA DIRECTIVA DE LA REUNION

Presidente: Sr. Orlando Morales, Director ProtecciSn Agrfcola de
Chile
Vicepresidente: Sr. Héctor Ceruso, Director General de Sanided Vegetal
' de Argentina
Relator: Sr. Mario Boroukhovitch, Subdirector General Servicios

AgronSmicos de Uruguay
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Delegados Oficiales

5.1.1

LISTA DE PARTICIPANTES

Argentina

Brasil

Chile

Héctor E. Ceruso

Director General de Sanidad Vegetal
Secretarfa de Agricultura y Ganaderfia
Paseo Colén 922 - 3° Piso

Buenos Aires, Argentina

Tel.: 362-8776-- 1866

Osvaldo J. Vicente Marsico

Jefe Departamento Evaluacidn y Control Terdpicos
Secretarfa de Agricultura ,
Paseo Coldn 922 - 3° Piso

Buenos Aires, Argentina

Tel.: 362-9287

Marcus da Costa Ferreira

Secretario

Secretarfa de Defesa Sanitaria Vegetal \
Anexo do Ministerio da Agricultura, Sala 343
Esplanada dos Ministerios bloco 8 - Brasilia
Brasil '
Tel.: (061) 2246543

Emidia Coelho Pereira

Diretora Substituta da Divigao do Produtas-
Fitossanitarios

Ministerio da Agricultura

Anexo L do Ministerio da Agricultura 5/330

Bragilia D.F., Brasil

Tel.: (061) 2269823

José Xavier

Diretor Nacional de Domissanitirios
Ministerio da Saude

Esplanada dos Minist&rios bloco 11-2° andar
Brasil

Tel.: 226-9961

Orlando Morales Valencia

Director Divisidn Proteccidn Agricola
Servicio Agricola Ganadero
Ministerio de Agricultura

Santiago, Chile -

Tels.: 68500 - 82244
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Encargado Nacional de Plaguicidas
Servicio Agrfcola y Ganadero, SAG
Minigterio de Agricultura

Bulnes 140, 3° Piso

Santiago, Chile.

Tel.: 82244, Anexo 279

Julio Valdé€s Padilla

Profesional Universitario - Depto. Ambiente
Ministerio de Salud

Santiago, Chile

Tel.: 381843

Paraguay Eduardo Ammatuna
Director Defensa Vegetal
Ministerio de Agricultura y Ganaderfa
Presidente Franco c/14 DG Mayo
Asuncibn, Paraguay
Tel.: 45301

Yolanda Enciso de Fariia

Funcionario Técnico

Minigsterio de Agricultura y Ganaderia
Direccién da Defensa Vegetal
Presidente Franco/Alberdi

Asuncifn Paraguay

Tel.: 45301

Brigido Peiia Benftez

Puncionario Técnico

Defensa Vegetal

Ministerio de Agricultura y Ganaderia
Presidente Franco e/Alberdi

Asuncidn, Paraguay

Tel.: 45301

Uruguay Mario Boroukhovitch Baratz
Subdirector General Servicios Agrondmicos
Direccidn General Servicios Agrondmicos
Ave. Mill&n 4703
Montevideo, Uruguay
Tels.: 392219 - 398720

Juan V. Cappeletti
Subdirector de DivisiSn
Sanidad Vegetal

Ave. Millén 4703
Montevideo, Uruguay
Tels.: 397924 - 392828
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Marfa Cristina Alonzo

M&dico Toxic8logo

Centro de Informacibn y Asesoramiento
Toxicolbgico

Pedro de Lebn 6721

Montevideo, Uruguay

Tel.: 30 06 46

Jaime U. Apablaza Hidalgo
Pregidente

Sociedad Chilena de Entomologia
Casilla 21132, Santiago - 21
Santiago, Chile

Tel.: 519012 Anexos 204 al 207

Ren$é Benavides

Gerente

Asociacién Exportadores de Chile
‘Matfas Cousifio 82 - Of. 1206
Santiago, Chile

Tel.: 721420

Raul Noguera Lecaros

Presidente Comisidén Nacional de Importadores
de Pesticidas ) :

Casilla 3238

; - Santiago, Chile

Tels.: 574934 - 571155

Rubén Peiialoza

Decano Facultad CS. Forestales
Universidad Austral de Chile Vald.
Casilla 853

Vald. Chile

Tel.: 2681 - Anexo 227

Bernardo Poloni Grosman
Presidente .
Sociedad Chilena de Tecnologia de Alimentos

 Ave. Providencia 1900 - Dep. 1604

Santiago, Chile
Tel.: 741082
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Jefe Desarrollo Pesticidas
Shell Chile S.A.C.I.
Providencia 1979 - Pigo 3°
Casilla 4 - Correo 9
Santiago, Chile

Tel.: 2259112

Jerry Fowler

APHIS/USDA - Director Cono Sur
APHIS/PPQ

Merced 230

Santiago, Chile

Tel.: 710133

Mario A. Vaughan

Oficial Ragional de Proteccidn Vegetal
FAO

Casilla 10017

Santiago, Chile

Tel.: 462061
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Tel. (202) 296-1585

Carlos Fernéndez

Gerente Desarrollo

Monganto

1351 Orchard view Dr. St. Louis 63146
Misgouri, U.S.A.

Tel.: 997-0435

Kazuo Hojo

Dow Chemical Do Brasil .
Ave. Brig. Faria Lima 1541 13° Andar
Sao Paulo, Brasil

Tel.: 432-32-22
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Lidio A. Parra

GIFAP - Grupo Latinoamericano
800 N. Lindbergh Blvd. St. Louis
U.S.A.

Tel.: 314-694-3690

Hugo Penagos
Delegado GIFAP
DU-PONT Latin America
2121 Ponce de Lebn Blvd.
Coral Gables, Fla., 33134
U.S.A. '

. Tel.: 305-447-4268

I.I.C.A. Federico Dao
' Director Sanidad Vegetal
Oficina Central
Apartado 55, 2200, Coronado
San José, Costa Rica
Tel.: 29-02-22

Ernesto Doreste S.

Consultor IICA

Profesor Titular Facultad de Agronomia
Universidad Central de Venezuela
Maracay - Edo. Aragua

Venezuela

Tel.: 20126

Javier Esparza Duque
Especialista en Sanidad Vegetal
Oficina IICA en Chile

Casilla 3631. Tel.: 2231400
Santiago, Chile

Ernani Ma. Da Costa Fiori
Director

Oficina del IICA en Chile
Casilla 3631. Tel.: 2231400
Santiago, Chile

Federico Carlos Meyer

Especialista en Sanidad Vegetal

Oficina del IICA en Uruguay

Casilla 1217, Treinta y Tres, 1374, P.S.
Montevideo, Uruguay

Tels.: 91-33-78 / 91-27-93
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Apartado 11185

Lima 14, Perl

Tels.: 221921 / 228336
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Consultor IICA

Oficina del IICA en Brasil
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6.1.1

TEMA 1

1. CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS SEGUN SU TOXICIDAD Y RIESGO
2. ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS

Hugo Penagos

Introduccidn

El propdsito fundamental de esta presentacidn es discutir el conteni-
do, composicifn y presentacidn de la informacidn que contienen las etique-
tas que acompafian a los envases de plaguicidas. Las etiquetas constituyen
el Gnico método de transmisidn directa de informacifn, instrucciones, reco-
mendaciones y asesoramiento t&cnico, con la correspondiente base de inves-
tigacidn y desarrollo del abastecedor al comprador y al usuario del produc-
to. La inocuidad y eficacia del uso de los plaguicidas depende casi total-
mente de la perfeccidn y claridad de las explicaciones que se dan en la eti-
queta y de la comprensidn y el cumplimiento de parte del usuario de las ins
trucciones que contiene.

Las precauciones de seguridad que han de tomarse en el uso de un pro-
ducto depender@n de sus peligros potenciales y &stos, a su vez, de la toxi-
cidad mamifera del producto formulado principalmente. Por ello, desde ha-
ce tiempo se ha estimado conveniente disponer de un sistema aceptable para
la clagificacidn de los plaguicidas segin su toxicidad mamifera, para for-
mar la base de un plan de clasificacidn de riesgos internacionales acepta-

ble.

La mayorfa de los paises de América Latina y El Caribe han logrado ar-
monizar criterios en lo que se refiere a la clasificacidn toxicoldgica y
adem@s han adoptado un formato standard de etiqueta para cada una de las
cuatro categorias toxicolSgicas. En estos formatos se presenta la infor-
macidn sobre precauciones y advertencias de uso, identificacidn, instruc-
ciones y recomendaciones, en una forma ordenada y sistemitica.

El objetivo comiin es lograr el uso correcto y eficiente de plaguici-
das en la proteccidn de las cosechas agricolas, con el minimo riesgo para
la salud humana, la fauna y el medio ambiente.

Una buena etiqueta, fécil de leer y entender, es el punto de partida
para lograr estos objetivos.






6.1.

TEMA I

; - .
1, CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS SEGUN
SU TOXICIDAD Y RIESGO

2. ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS
HUGO PENAGOS

REUNION DE CONSULTA PARA LA ARMONIZACION

DE CRITERIOS EN REGISTRO Y ETIQUETADO DE
PLAGUICIDAS - AREA SUR

" ARGENTINA
BRAZIL
CHILE
PARAGUAY
URUGUAY

Santiago, Chile, Agosto 22-26, 1983






- . . . . - - - - .. ..
! - ——

6.1.1.

Introduccibn

El propSsito fundamental de esta presentacifn es discutir el contenido,
composicibn y presentacién de la informacién que contienen las etiquetas
que acompafian a los envases de plaguicidas. Las etigquetas constituyen el
Ginico método de transmisién directa de informacién, instrucciones, recomen-
daciones y asesoramiento t&cnicos, con la correspondiente base de investi-
gacifn y desarrollo del abastecedor al comprador y al usuario del producto.
La inocuidad y eficacia del uso de los plaguicidas depende casi totalmente
de la perfeccibn y claridad de las explicaciones que se dan en la etiqueta
y de la comprensiSn y el cumplimiento de parte del usuario de las ins-
trucciones que contiene.

Las precauciones de seguridad que han de tomarse en el uso de un
producto dependerfn de sus peligros potenciales y &stos, a su vez, de la
toxicidad mamf{fera del producto formulado principalmente. Por ello, desde
hace tiempo se ha estimado conveniente disponer de un sistema aceptable
para la clasificacibén de los plaguicidas segfin su toxicidad mamf{fera, para
formar la base de un plan de clasificacién de riesgos internacionales acep-
table. "

La mayorfa de pafses de América Latina y El Caribe han logrado armoni-
zar criterios en lo que se refiere a la clasificacibn toxicolSgica y ademis
han adoptado un formato standard de etiqueta para cada una de las cuatro
categorfas toxicolSgicas. En estos formatos se presenta la informacibn
sobre precauciones y advertencias de uso, identificacifn, instrucciones
y recomendaciones, en una forma ordenada y sistemftica.

El objetivo comfin es lograr el uso correcto y eficiente de plaguicidas
en la proteccién de las cosechas agricolas, con el mfnimo riesgo para la
salud humana, la fauna y el medio ambiente.

Una buena etiqueta, f8cil de leer y entender, es el punto de partida
para lograr estos cbjetivos.
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CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS SEGUN SU TOXICIDAD Y RIESGO

Las precauciones de seguridad que han de tomarse en el uso de un pro-
ducto dependeran de sus peligros potenciales y 8stos, a su vez, de la
toxicidad mamffera del producto formulado principalmente. Por ello, desde
hace tiempo, se ha estimado conveniente disponer de un sistema aceptable
para la clasificaciSn de los plaguicidas segfin su toxicidad mamifera, para
formar la base de un plan de clasificacidn de riesgos internacionales

aceptable.

La OrganizaciSn Mundial de la Salud (OMS) ha publicado una clasifica-
cifn de los riesgos seglin los valores de DL50, el cual es bisicamente el
mismo publicado por el Consejo de Europa, en su publicacién “"Pesticidas,
Sa Edicibn™ de 1981. Segflin ¢l sistema de la OMS, la categorfia o clase de
riesgo en la que se clasifica un producto depende principalmente de su
toxicidad oral y dermal aguda para animales experimentales y, en concreto,
de sus valores de DL50 orales y dermales en las ratas. No cbstante, si en
un momento dado se descubren datos toxicol8gicos o de otro tipo, que reve-
len un riesgo mayor o menor para los usuvarios que el de los basados
Gnicamente en los valores de DL50 en las ratas, el producto puede cla-
sificarse en una categoria de riesgo mfs alta o mis baja. Igualmente, si
la toxicidad dermal de un producto es tan elevada que sea necesario
adscridbirla a la clase de peligro superior a la que le corresponde por su
toxicidad oral, se le asignarf la categorfa de peligro mfis elevada.

Cuadro I
CLASIFICACION OMS DE LOS RIESGOS SEGUN LOS VALORES DE DLS0
DL50 agquda vfpm las ratas (mg/kg de peso al)
Por via oral Por via démica

Categorfa s8lidos Lfquidos s8lidos Lfquidos

I Extremadamente t8xico S 0 menos 20 o mencs 10 o menos 40 o menos
I1 Altamente t8xico 5-50 20-200 10-100 40-400
II1 Moderadamente tSxico 50-500 200-2,000 100-1,000 400-4,000
IV Ligeramente t8xico Mis de 500 Mis de¢ 2,000 Nis de 1,000 MEs de 4,000 _

Los términos "s51idos" y "1iquidos™ se refieren al estado fisico del
producto o formulaciSn que estf siendo clasificada.

El sistema de la OMS estf destinado a utilizarse para clasificar riesgos
agudos de productos acabados, utilizando siempre que sea posible datos de DLsg
de estudios realizados en animales con preparados comerciales en la forma sumi-
nistrada para el uso. Ello se debe a que s5lo los estudios realizados en ani-
males proporcionan informaciSn fiable sobre los efectos tSxicos totales del
preparado, asf como de las interacciones gque suceden entre ingredientes activos,
los disolventes, los componentes del preparado y otras sustancias presentes.
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Cuando no se dispone de datos experimentales de DLgp sobre un producto,
deberfin utilizarse valores estimados que pueden calcularse basfndose en los
valores de DL50 para los ingredientes activos de calidad técnica no formulados,
publicados por la OMS y la FAO, es decir:

Para los productos que contey%n s6lo un ingrediente activo, la DLsg

estimada se deduce mediante la fSrmula T x 100, en gque T representa la
c

DL50 aguda del ingrediente activo en mg/kg y C el porcentaje de concen-

tracibn del ingrediente activo en el producto.

Para los productos que contienen dos o mis ingredientes activos, hay
dos métodos posibles:

Segfin el método 1, se calcula la Dlsy de un preparado mixto como si
cada uno de los ingredientes activos y, por consiguiente, la cantidad
total presente tuviera el mismo fndice de DLsp que el mis tSxico de
ellos. Por ejemplo si los ingredientes activos presentes en un producto
totalizan el 34 por ciento y el mis tSxico de ellos aquel cuya DLsg oral
es mis baja, por ejemplo 68 mg/kg, la DL50 oral calculada del producto,

utilizando la f6Srmula anterior, serf 68 3: 100 _ 200 mg/kg

Segfin el método 2, la DLsg aguda de un preparado mixto se calcula mis
exactamente utilizando la fSrmula siguiente:

c—h + i + c_z + .."'... L lw

TA TB "z Tll
en que C = porcentaje de concentracién de A, B, Z, etc., en la mezcla,
T= A, B, Z, ctc.,en-g/kg,yrucindicodcnnsodclptcpuado
“mixto.

Este clflculo de la DL50 normalmente es admisible en casos sencillos,
tales como el incremento propuesto de la concentraciSn de un ingrediente
activo en un preparado dado de una DL5p conocida en las ratas, o en otros
casos en que existen razones vilidas para suponer que una DL50 calculada
no variarfa mucho de una DLsp cbtenida mediante un ensayo biolSgico. El
cflculo puede resultar, sin embargo, bastante errSneo, si se utiliza para
nuevos preparados complejos, de forma que en este o cualquier otro caso
razonablamente dudoso deberf procurarse en cbtener datos de la DLso directa-
mente de estudios de animales.
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6.1.4.

Btiqueta - Definicién

"Etiqueta® se refiere a cualquier informacién impresa que estf fija-
mente adherida o directamente colocada en el recipiente, asf como las
instrucciones impresas adicionales que acompafian a cada envase o embalaje

que se compre.
Propiedades Fisicas

La etiqueta debe poseer las elevadas cualidades t8cnicas necesarias
de resistencia fisica, intensidad de adherencia al envase, durabilidad,
resistencia a las condiciones que probablemente se encontrarfn en el
transporte, almacenamiento o uso, asf como al contenido del envase u otras
sustancias con las que se prevé entrarf en contacto. Estos requisitos,
que se aplican igualmente al texto impreso en la etiqueta y al material
sobre el que se imprime la informacifn, son muy importantes, porgque desde
la fabricaciSn hasta el uso final del producto, pueden transcurrir varios
afios en almacén, con el consiguiente posible deterioro. 8§i la etiqueta
es incompleta e ilegible, el envase del plaguicida puede constituir un

riesgo muy grave.

Facilidad de leer y Entender una Etiqueta

Es un requisito indispensable que para una comunicaciSn efectiva
una etigqueta debe ser ficil de leer y entender.

La informacién impresa en una etiqueta normalmenta tiene todos los
datos necesarios e instrucciones para el uso seguro y efectivo de un pla-
guicida y debe estar en un lenguaje que sea comprensible para el usuario.

Algunos de los principales factores asociados con la posibilidad de
que se lea y comprenda debidamente la etigueta son: la importancia e interés
personal del mensaje para el usuario; el impacto - gque deberfa ser favorable -
de la disposicifn, disefio y colores de la etigueta; el emplazamiento de la
etiqueta y las 1fneas de impresiSn con relacifn a la vista; la selecciln de
las palabras, las frases y la longitud de los mensajes, la legibilidad de
los caracteres en la variedad probable de condiciones de lectura y los
niveles de capacidad visual y de lectura de los usuarios.

Dentro de las recomendaciones de la FAO se mencionan, por su importancia,
las siguientes:
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6.1.5.

La etiqueta de un producto puede constar de un finico recuadro
amplio que contenga toda la informaciSn necesaria, o bien una
serie de pequeiios recuadros dentro de la etiqueta.

La etiqueta y sus recuadros deben disponerse, siempre que sea
posible, en bloques claramente encabezados y distribuidos,
seleccionando deliberadamente, pero sin excederse, el color
de los caracteres a la superficie del fondo, para llamar la
atencibn.

Todos los textos escritos deberfin ser legibles horizontalmente
cuando el envase se halle en su posiciSn erecta normal.

1a seleccién de palabras, frases y otros detalles del texto
escrito deberf ser, en lo posible, id6nea para el usuario,
procurando la mixima claridad con el menor nimero de palabras.

Deberfn establecerse normas elevadas de legibilidad del material ‘
impreso, ya que es posible que haya de leerse la etiqueta en
condiciones luminosas desfavorables, o por personas de capacidad

‘visual o de lectura limitada.

El tipo de letra sclcccionado deberf ser muy claro y sin decora-
ciones ni rarezas. se utilizarfn tipos de letras en bastardilla,
salvo para nombres cientificos.

El contraste de colores entre el texto impreso y la superficie de
fondo, que equivale a un contraste de claridades, puede ser un
valioso medio de incrementar la legibilidad y el impacto de la
etiqueta o de partes especiales de ella, y debe despertar el
interés del usuario. Se han identificado los siguientes contrastes
de colores mis eficaces, es decir, mfiis legibles y llamativos:

Negro sobre amarillo
Verde sobre blanco
Rojo scbre blanco
Azul sobre blanco
Blanco scbre azul
Negro sobre blanco.

los colores que se utilicen no deberfn ser ni demasiado p8lidos ni '
demasiado intensos, de forma que se mantenga plenamente el contraste
de tonalidades.
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6.1.6.

Contenido de la Etiqueta

l1a informaciSn de un producto en la etiqueta cae dentro de tres grupos,
los cuales pueden sumarizarse asf: identidad de producto, instrucgiones para
el uso y riesgos y precauciones.

Identidad del Producto

= Nombre comercial del producto o marca registrada
- Nombre y direccibn principal de la compafifa manufacturera

- Nombre y direccibn principal del distribuidor o agente encargado
de la venta del producto en el pafs

- Clase de plaguicida (insecticida, fungicida, etc.)
- Tipo de formulaciSn (polvo mojable, concentrado emulsionable, etc.)
- Composicifn quimica - ingredientes activos e inertes y porcentaje

- Los nonbres de los ingredientes activos presentes en el producto
utilizando nombres comunes aprobados por la Asociacién Internacional
de Normalizacibn, la Asociacién Nacional de Normas o.la Sociedad

Quimica

- La cantidad minima de cada uno de los ingredientes activos en el
producto, expresada como sigue:

- para sSlidos, 1fquidos viscosos, aerosoles 1liquidos y volltiles,
en porcentaje (%) del peso, o en gramos por kilogramo

- para otros liquidos, en porcentaje del peso, © en gramos por
litro

- para gases, en porcentaje del volumen

- El nfmero oficial de registro, aprobacién o referencia dado al
producto '

- El1 contenido neto del producto en el recipiente o empaque.

Instrucciones para el Uso

La informacifn aquf contenida indica al usuario la forma de almacenar,
preparar y aplicar correctamente el producto. Esta informacibn incluye:

o La explicacifn de los usos a que se destina el producto, indicando los
cultivos ¥ las plagas para las que se recomienda
Informacién sobre d8sis, métodos e intervalos de aplicacifn

o InformaciSn sobre compatibilidad con otros productos o sustancias que
puedan proponerse para usar en mezcla con el producto






6.1.7,

© Advertencia o contraindicaciones para evitar el uso errSneo del producto,
por ejemplo, en cultivos, variedades, suelos, plagas, fases de creci-
miento, condiciones atmosféricas, etc. -

© Consejos pricticos sobre métodos de preparacifn y uso del producto, por
ejemplo, mezclado, disolucibn, agitacibn, aplicaciln, etc. ,

© Lla indicaciSn, cuando sea necesario, del intervalo de tiempo entre la
Gltima aplicacibn y la cosecha

o Posibles recomendaciones especiales sobre las condiciones de almacenamiento
para el envase y el producto.

La informacién indicada arriba puede tabularse si resulta mfs cSmodo.
Las instrucciones para el uso pueden incluirse en la etiqueta principal del
envase, o, si se prefiere, facilitarse en un folleto aparte de instrucciones
para el uso con cada envase o embalaje exterior.

Informacifn sobre Riesgos y Precauciones

Esta parte de la etiqueta de importancia decisiva debe advertir al
comprador y al usuario de la toxicidad y otros riesgos del producto y de
la precaucién que han de tomarse al utilizarlo.

La primera medida debe ser la de clasificar los productos segfin sus
posibles riesgos, tomando como base las concentraciones y los valores de
DLsp segfn el sistema de la OMS.

Los simbolos, frases de advertencia y precauciones de uso y manejo de-
penden de la categorfa toxicolS8gica del producto.

Frases Usuales de Advertuncia y Prevencifn para Proteccifn de los Usuarios

Utilizar indumentos protectores id6neos - guantes/guardapolvo/calzado/
gafas/gorro/respirador/otros fitiles - al preparar o aplicar un producto o
manipular equipo contaminado.

Evitese trabajar en medio de una nube/polvo/humo/gases/aerosol de rociado.

Quitarse inmediatamente todo indumento abundantemente salpicado o
contaminado.

En caso de contaminacifn de la piel o de los ojos, lavarse inmediatamente
y bien con abundante agua.

Lavar completamente todo indumento protector despus de haberlo usado,
especialmente la parte interna de los guantes.

Lavarse bien las manos y la piel expuesta antes de comer, beber, fumar y
despuls del trabajo.
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Para proteccién del PGblico y Terceras Partes

Mantener cerrado/fuera del alcance de los nifios.

Mantener el producto herméticamente cerrado en el envase oti;uetado
original.

Tirar el envase usado en lugar apropiado dupu&s de haberlo vaciado Yy
lavado completamente.

No utilizar de nuevo este envase para ninglin otro fin.

Mantener a las personas no protegidas fuera de las zonas tratadas
durante dfas por 1o menos.

Para proteccifn del Ganado y la Fauna Salvaije

Peligroso/nocivo para el ganado. Mantener el ganado fuera de las zonas
tratadas durante dfas/semanas, por lo menos, después del tratamiento.

Eliminar o enterrar posibles derramamientos.

Mantener el ganado fuera de las zonas tratadas hasta gue hayan muerto
todas las malas hierbas venenocsas.

Peligro/nocivo para los peces/las ebejas/la caza/las aves y los animales
salvajes.

No contaminar lagos, depSsitos, pozos, rfos o torrentes. No aplicar
durante el florecimiento.

Primeros Auxilios

Aquf se dan las recomendaciones pertinentes sobre las medidas a tomar en
caso de malestar durante o despufs del uso o la contaminaciSn accidental por
via oral, dermal y por inhalacién. Se dan las medidas a tomar para cado uno
de estos casos.

Tratamiento Médico y Antfdotos

Esta parte de la etigqueta es muy importante, especialmente para productos
de las Categorfas I y II. Se anotan aquf, entre otros datos, los siguientes:

Este producto contiene ... (indicar la naturaleza del ingrediente(s)
peligroso(s).

Pueden manifestarse los sintomas siguientes ... (indicar los s{ntomas y
efectos posibles).

Puede confirmarse el diagn8stico mediante ... (indicar pruebas especiales
recomendadas) .

Tratamiento especifico recomendado ... (indicar antfdotos especiales).
Otras medidas de tratamiento o precaucibn ...
Puode cbtenerse infomci6n adicionnl de ... (indicar direcci&n Y nﬁmero de

- ———A - —_————— _ e - P e






6.1.9.

CLASIFICACION TOXICOLOGICA
PROPUESTA

SE PROPONE AQUI LA SIGUIENTE CLASIFICACION TOXICOLOGICA BASADA EN LA
CLASIFICACION DE LA OrRGANIZACION MuNDIAL DE LA SALuD (OMS)

- DL50 (RATAS) MG/KG DE PESO.
ORrRAL DErRMAL
CATEGORIA SoL1pos Liouipos- |SoLipos Liquibpos

1. ExTReMADAMENTE Toxico| 20 o menos 20 o menos | 10 o Menos 40 o MEr
I1. ALTAMENTE TOXICO 21-50 21-200 11-100 41-400

IT1. MobpERADAMENTE Toxico | 51-500 201-2000 101-1000  401-400(
IV. LI1GERAMENTE TOXICO Mas pe 500 Mas pe 2000| Mas pe 1000 Mas pe .

Los TERMINOS “soLIDOS” Y “L1QuIDOS” SE REFIEREN AL ESTADO FISICO DEL PRODUC
O FORMULACION QUE ESTA SIENDO CLASIFICADA.






6.1.10.

ETIQUETADO

PROPUESTA

SE PROPONE AQUI ADOPTAR LA ETIQUETA STANDARD DIVIDIDA EN CUATRO
CATEGORIAS Y CUATRO COLORES DE ACUERDO AL GRADO DE TOXICIDAD DE
LoS PRODUCTOS (VEASE MODELOS DE ETIQUETAS ADJUNTOS).

Los COLORES, SIMBOLOS Y FRASES DE PRECAUCION PARA CADA UNA DE LAS
CUATRO CATEGORIAS SERIAN LOS SIGUIENTES:

FRASES DE
CATEGORIA CoLor Copico pe CoLor  SimBoOLO ADVERTENCIA
1 RoJo Pantone 199C CaLAvErRa  PELIGRO-VENENO
1§ AMARILLO  PANTONE AMARILLO “ -
BRILLANTE
111 AzuL Pantone 293C - Cuipapo

IV VERDE Pantone 347C - PRECAUCION
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6.1.15.
CONSIDERACIONES GENERALES - RECOMENDACIONES

Se presentan aquf algunas recomendaciones que debieran ser consideradas
por los representantes de los gobiernos en sus deliberaciones sobre el tema
de etiquetado.

1. la etiqueta constituye el Gnico medio de transmisién directa
de informacidn del producto el comprador y al usuario. Es la
Gltima oportunidad que tiene el fabricante de comunicar al
agricultor las caracteristicas, usos y precauciones del pro-
ducto que deben observarse para cbtener el miximo beneficio,
con el mfnimo riesgo.

Es un requisito indispensable que para una comunicacién
efectiva una etiqueta debe ser ficil de leer y entender.

2. Normalmente la etiqueta del producto debe contener gran can-
tidad de informacidn impresa. Ademis, los tamafios y las formas
de envases que han de etiquetarse son muy variados, por lo que
es necesario permitir considerable flexibilidad en cuanto al
formato del etigquetado. )

3. Los modelos de etigquetas que se han presentado se dividen
en tres partes (secciones) para facilidad de agrupar la
informaciSn. Aunque la gran mayorfa de etiquetas se dividen
en esta forma, &sto no significa que necesariamente todas
las etiquetas comerciales deban estar separadas en tres
secciones.

4. El logotipo o idenficaciSn de la compafifa fabricante debe
aparecer en la parte superior central de la etiqueta, de
manera que el comprador identifique a primera vista la
compafifa productora del plaguicida que estf obteniendo.
los productos de alta calidad identifican el prestigio de
la compaififa fabricante.






6.1.16.

Referencias .

" Esta presontaci&n ha sido preparada tomando como base los documentos

citados a continuacifn.

1.

3.

Ad Boc Government Consultation on International ‘Standardization
of Pesticide Registration Requirements - Rome, October 24-28, 1977.

Directrices scbre buenas pricticas de etiquetado para plaguicidas.
Prep. por Eric Edson. - II Consulta Intergubernamental sobre la
ArmonizaciSn International de los Requisitos para el Registro de
Plaguicidas - Roma, Octubre 11-15, 1982.

Pesticides Sth Edition. - Council of Europe - Strasbourg, 198l1.

Reuni8n para unificar criterios sobre registro, etiquetado y control
de calidad de los plaguicidas en Centro Amfrica y Panamf -
Contadora, Panamf - Septiembre 8-12, 198l1.

Reunifn de Consulta sobre Armonizacifn de Etiquetado y Registro de
Plaguicidas para los Pafses del Area Andina - Cartagena, Colombia,
Agosto 23-26, 1982.
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6.2

I REUNION DE CONSULTA PARA LA ARMONIZACION DE CRITERIOS
EN REGISTRO Y ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS
PARA LOS PAISES DEL AREA SUR

TEMA 11

/
“ AVALIACAO TOXICOLOGICA

AVALIACAO DE RISCO

Dr. Kazuo ﬁ;jo
DOW CHEMICAL DO BRASIL
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6.2.1

AVALIAGAO TOXICOLOGICA E AVALIACAO DE RISCO

Com a finalidade de oferecer um ambiente de trabalho seguro para os
funcioniirios, e produtos seguros para os consumidores, € ao .-edio ambien-
te € de grande importincia para a indiistria avaliar a toxicidade dos pro-
dutos associados a processos industriais. Como sabemos, todas as substan-
cias apresentam uma determinada toxicidade dependendo da quantidade absor-
vida pelo individuo.

A fungdo de um toxicSlogo & determinar qualitativamente e quantita-
tivamente a toxicidade de uma substincia e recomendar procedimentos ne--
cessfrios para seu uso seguro.

Para uma avaliagdo toxicolSgica crftica e uma avaliac;‘i'o de risco po-
tencial de uma substd@ncia sfo necessfrios testes toxicolSgicos especifi-
cos. Infelizmente n3o ha so um tipo de teste. Ou um so conjunto de tes-
tes padronizados que poderSo fornmecer todas estas informagOes.

Testes toxicolSgicos para cada subst@ncia quimica requerem planeja-
mento cuidadoso quanto a dosagens, via de administra¢@o, esplcie animal
a ser utilizada e tempo de exposicido a sust@ncia.

ApSs observados tais critérios, poderemos utilizar as informagSes
geradas para serem extrapoladas para finalidades pretendidas, fornecendo,
assim, as bases para um menuseio seguro, rotulagem, uso e descarte ade-
quado do produto.

Comentaremos a seguir as diferentes informa¢des e testes thicongi-
cos necessfrios para uma avaliag¢@o toxicolSgica e avaliag¥o de riscos.






6.2.2

1 - DADOS GERAIS

NOME COMERCIAL.
NOME QUIMICO DO INGREDIENTE ATIVO.

NOME COMUM T0 INGREDIENTE ATIVO.

FSRMULA ESTRUTURAL DO INGREDIENTE ATIVO.. .

FORMULA INDICANIO OS COMPONENTES DA PREPARACAD.
CLASSE IE USO.

PUREZA 10 PRODUTO TEQNICO E IMPUREZAS TOXICOLOGICAMENTE
SIGNIFICATIVAS.

TIFO DE PREPARAGAD E MODALIDATE DE EMPRUGO.
m«smm-mpmnmo:écum.

ESTADO FISICO D0 PRODUTO TECNICD.

ESTADO FISICO DA PREPARAGRD.
INFAMABILIDATE DA PREPARACAD.
mnmsrvmmmmARAgXo PARA MATERIAIS.
ESTABILIDATE DO INGREDIENTE ATIVO NA PREPARAGRO.

4 -~
nr&omsmmsmngmmrmcfmomvosmmsmuma;m

DO AMBIINTE EM CASOS IE ACITENTE.






- 6.2.3

’
2 - DADOS TOXTOOLOGIO0S PARA EFEITO D‘\AVMQ}_D"
7
TOXIOOLOGICA (Para Ingredientes Ativos)

. Dl ORAL AGUDA
: P4
- Do rEROCA AGUDA

- Clgy POR INALAGED QUANTO APLICAVEL

. ENSATIO IE TOXICIDADE A CURTO PRAZO OOM ANIMAIS IE

LABORATORTO

. INSAIO IE TOXICIDATE CRONICA
.
. EFEITOS CARCINOGENICOS, MUTACENICOS, TERATOGENICOS E

SOBRE A REPRODUGAD

. [EFEITOS SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL

. NEUROTOXICIDATE RETARDADA

. METABOLISMO, EXCRECAO, TOXICIDAIE DOS METABOLITOS
. DADOS SOBRE PrSSQAS OCUPACIONALMENTE EXPOSTAS,

QUANDO DISPONTVEIS

/ 4
. ANTIDOTOS ESPECIFICOS E MEDIDAS DE SOCORRD EM CASO

DE INTOXICAGAO






6.2.4

/ o4
3 - DATOS TOXTCDLOGICUS PARA A AVALIACKD E
CLASSIFICACAD Tt RISCO DA PREPARACAD |
R 2

. Dly, ORAL AGUDA
/7
- Dy FRMICA AGUDA

. QSOPORMAQADWIMMMMA?D, PARA ANIMAIS

IE LABORATURIOS INCLUINDO OBSERVACOES LE IRRITAZAO PARA VIAS
/
lBPIRMﬁRIAS, PARA FUMIGANTES, PROIUTOS VAPORIZAVEIS E
rd ~
PRODUTOS VOLATILIZAVEIS NAS mg@ IE EMPRES0.

. DGAIOIED?RIM‘&OPARAWOCUIAR

. mommumg‘i’opm&mmm

. ENSAIO IE smsmmgl’o DA PELE






6.2.5

/
4 — DADOS PARA ESTABELECIMENTO DOS LIMITES MAXIMOS
/ »
IE RESIDUOS E CARENCIA

/ /
. DOSE DIARTA ACETTABEL IEFINITIVA OU, NA SUA FALTA,

%0 PARA SEU ESTABELECIMENTO CONFORME
INFORMAGAO _

- -DISCRIMADOS NO ITEM N® 2.

/ ’
. DADOS IE RESIDUOS NACIONAIS OU IE OUTROS PAISES

4
DESDE QUE RECONHECIDOS PELA COMUNIDATE CIENTIFICA.

: 7/
. PERIODO DE CARENCIA DEVIDAMENTE JUSTIFICADO.






. .

6.2.6

5 - DADOS OOMPLEMENTARES DISPONIVEIS RELACIONADOS
ADS EFETTOS SOBRE O AMBIENTE

/
. TOXICIDAIE PARA PEIXES, OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS,

AVES, ABEIHAS, BEM OCOMO SOBRE A FAINA SILVESTRE.

. m@ommm
. TESLOCAMENTO NO AMBIENTE.
. mns:srﬁ:mnmsmm;%mbem.

. TOXICIDADE DO PRODUTO IEGRADADO.
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I REUNION DE CONSULTA PARA LA ARMONIZACION DE CRITERIOS
EN REGISTRO Y ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS
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TEMA III

’

VRBQUISITOS FUNDAMENTALES PARA
REGISTROS DE PESTICIDAS

/

Lidio f;rra
Gerente de Registros
América Latina Norte
Monsanto






6.3.1

I. INTRODUCCION

Desde la I Consulta intergubernamental sobre pesticidas celebrad. en
Roma en Octubre 25-28 de 1977, se puso en relieve la importancia de la
armonizacion de los requisitos para registro a nivel mundial. Al mismo
tiempo a nivel regional, el Comité T€cnico Consultivo manifestd la impor-
tancia de armonizar las legislaciones de los diferentes paises latinoame-
ricanos en San José, Costa Rica en 1979, y ha sido apoyado en varias

ocasiones por el Comité Técnico Regional de Sanidad Vegetal del drea sur.

II. SITUACION ACTUAL

A. Registro:

1. Argentina, Brasil, Uruguay, Paraguay.

2. Chile: Presentar una lista de los productos agroquimicos al
serwicio agricola y ganadero en forma trimestral. Se deberad de indicar
el ;ombre del plaguicida y de su fabricante, su cbmposici6h quimica y la
cantidad del producto fabricado, importado o distribuido.

B. Tiempo de Renovacidn del Registro:

Paises Duracidn

Argentina 1 ano

Brasil 5 anos

Chile ' notificacion cada 3 meses
Paraguay 3 afios

Uruguay 4 afos






6.3.2

C. Otros Requisitos Basicos:

Argentina, Brasil y Uruguay piden los requisitos bisicos recomen-
dados por la FAO, WHO. Paraguay en menor grado, y Chile que practicamen-

te no tiene registro de producto.
III. PUNTOS PARA ARMONIZAR (FAO 1977)

1. Preparacion de una lista de requisitos bdsicos para el registro.
2. Creacidn de la metodologia, legislacioh o reglamentacién de como se

deLen cumplir tales requisitos a lus gobiernos.
IV. CONSIDFERACIONES GENERALES

1. Que los paises del cono sur tienen en la mayoria de los casos
intereses y necesidades comunes, desde el punto de vista de las enferme-
dades y plagaé de los cultivos y de los animales.

2. Que para un mejor control de los plaguicidas en el area sur, es
necesario el establecimiento de normas similares de registros de los
mismos.

3. Que se hace necesaria la operatividad de normas que especifiquen la
calidad y eficacia de los plaguicidas, mediante control de los mismos,
por los Laboratorios Nacionales y Regionales de Referencias.

4. Que hay 25 pafﬁes de la Anérica Latina y del Caribe a;monizados en
las regulaciones de los registros y etiquetados de plaguigidas y siguien-
do con las recomendaciones del Comité Tecnico Consultivo de Sanidad
Vegetal.

5. La industria, siguiendo las directrices de FAO, WHO, recomienda a

los gobiernos del area sur lo siguiente:






6.3.3

REQUISITOS PARA REGISTRO

A. Propiedades fisicas y quimicas:

Que los datos bdsicos relacionados con el ingrediente activo y el

producto comercial comprenda lo que sigue:

INGREDIENTE ACTIVO
1. Identidad:
a. Nombre comun propuesto o aceptado por la Organizacidn Interna-
cional de Normalizaciones.
b. Forma estructural.
c. Nombre quimico.
d. Formula empirica y peso molecular.
2. Propiedades Fisicas:
a. Aspectos, punto de fusidn, densidad, etc.
3. Material de calidad técnica:
a. Procedencia, nombre y direccidn del fabricante.
'

b. Contenido de ingrediente activo expresado en porcentaje.

c. Identidad y cantidad de isomeros, impurezas y otros.

PREPARADO 1. Descripcion general (identidad) del preparado:

Ademas de los datos que hacen falta sobre el ingrediente activo, la
descripciéh general del preparado que va a registrarse, en todos los
casos debera incluir lo siguiente:

a. El nombre y la direccidn del preparador. -

b. Nombre comercial (propiedad industrial).

c. Clase de uso a que se destina (herbicida, insecticida, etc.).






6.3.4

d. Tipo de preparado (polvo dispersable en agua, concentrado emul-
sionable, etc.).

2. Contenido de irgredientes activos:

a. Contenido y naturaleza (identidad de ser posible) de otros
componentes incluidos en el preparado, por ejemplo, calidad técnica,
coadyuvantes y componentes inertes.

b. Contenido de agua (cuando proceda).

3. Propiedades fisicas y qufmicas del preparado:

a. Aspecto.

b. Estabilidad en almacen (respecto a su composicidn y a las

propiedades fisicas relacionadas con el uso).

c. Densidad (solo para liquidos).

d. Inflamabilidad: 1l{iquidos - punto de inflamabilidad
s6lidos - debe declararse si el producto

es o no inflamable.

e. Acidez (cuando proceda).

f. Alcalinidad (cuando proceda).

g- Habrd otras propiedades que tendrin que evaluarse en algunos

usos.

4. Propiedades fisicas del preparado relacionadas con su uso:

La lista que sigue no es exhaustiva respecto de las propiedades ni
tampoco lo es respecto de los preparados. Pueden hallarse algunos
métodos de ensayo pertinentes en las publicaciones de la CIfAC, si bien
se pueden emplear también otros métodos ya comprobados.

a. Humectabilidad (para polvos dispersables). .

b. Espuma persistente (para la formulacidon aplicada en agua).

c. Suspensibilidad (para polvos dispersables y concentrados en

suspension.






6.3.5

d. Analisis granulométrico en humedo (para polvos dispersables y

concentrados en suspension).

e. Andlisis granuloméé:ico en seco (para granulos, polvo).

f. Estabilidad de la emulsidon (para concentrados emulsionables).

g Corrosividad (cuando sea necesario).

h. Incompatibilidades conocidas con otros productos, por ejemplo,
plaguicidas, fertilizantes.

B. Eficacia de un plaguicida:

La evaluacion de las pruebas de eficacia de un plaguicida bajo el
punto de vi<ta agronémico, se establezca en base a datos cientificos
generados <. pafses con condiciones agroecolégicas similares, y/o datos
obtenidos en el pafs por instituciones autorizadas por el gobierno o por
profesionales agropecuarios iddneos de las compaﬁfas fabricantes o
distribuidoras, bajo la suprevisidn de la dependencia gubernamental co-
rrespondiente.

C. Para el registro de un producto, el registrante debe presentar sus
propios estudios toxicoldgicos y ambientales de ese producto.

D. Presentar el certificado de origen, expedido por el fabricante
basico. Ademds, el certificado de libre venta o registro para los usos
autorizados del producto, extendido por las autoridades competentes de
registro en el respectivo pais de origen. Cuando el producto no se uti-
liza en el pa{s de origen por justificacion de ausencia de mercado, pero
se fabrica exclusivamente para la exportaciocn, el solicitaﬁte deberd pre-
sentar un certificado de fabricacidn expedido por autoridad competente
en cada pafs de origen. En éste ultimo caso, las autoridades encargadas
del registro del producto podrdn exigir evidencia cient{fica de que el

mismo no es danino para la salud humana, ni ocasiona dafios a la flora y

fauna silvestre.
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E. Que la vigencia del registro de un plaguicida sea de 5 afos, a
partir de la fecha de expedicion.

F. Solicitar por una sola vez, durante la vigencia del registro, la
entrega de muestras de los estandares analiticos, los cuales deberan ser
presentados conjuntamente con la solicitud de registro.

G. Solicitar que el importador de un producto, tanto para material téc-
nico o formulado, presente un certificado extendido por el fabricante
basico o su subsidiaria legalmente establecida a nivel local para cada
importacidn, en el que se indique que aquel corresponde en sus
caracterf~ticas y calidad al producto registrado (certificado de
andlisis). -

H. Que los solicitantes de un registro proporcionen a la oficina res-
pectiva cuficientes ejemplares de la etiqueta debidamente aprobada por
la a2uteric2d competente del pais, la cual sera enviada a los Encargados

A ' ~<7.] Agropecuaria de todas las aduanas.

CONTROT, i CALIDAD

A. Lous gobiernos deben establecer normas de calidad de los plaguicidas
que se comercializan en el area sur, asi como los métodos pertinentes al
analisis y al muestreo, ponga especial €nfasis en desarrollar €stas nor-
mas en coordinacidn y en comin acuerdo con el fabricante bisico del
producto respectivo.

B. Que los laboratorios nacionales encargados de los ens;yos y
analisis de plaguicidas sean apoyados y coordinados por un laboratorio

regional, en aquellas actividades pertinentes a registro y control de

calidad de los plaguicidas.
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TERMINOLOGIA

A. Uniformizar los nombres gcnéricos y quimicos de los ingredientes
activos; siguiendo las normas de la ISO (Internatioral Standard Organi-
zation), de la IUPAC (International Union for Pure and Applied Chemistry)
y catalogo de los diferentes tipos de formulaciones y'el sistema interna-

cional de codificacion (Boletin T€cnico No. 2 de GIFAP).

OTROS PUNTOS

A. Aceptar que el intervalo entre la ultima aplicacidn y la cosecha

-

c0a peeg-sto por la empresa fabricante para la aprobacién por la autori-
dad gubcrnamental.

B. Se recomienda que las autoridades de registro de cada pa{s del area
central del I1fCA, incluyan en sus respectivas legislaciones las
resoluciones emanadas de esta II Reunion de Consulta a la mayor brevedad
posivic.

C. Sc¢ i........nda que las autoridades de registro de los respectivos
paises int:.;.«ten e implementen con un criterio amplio las directrices
emanadas de esta reunion, en el contexto de lograr una efectiva armoni-
zacion regional.

D. Solicitar al IICA que continie y amplie 1a labor de coordinacidn
entre la industria y los paises, para desarrollar todo tipo de accionmes
tendientes a lograr el mejor uso y manejo de los plaguicidas en el drea.
E. Los paises consideran como prioritaria la promocidn de actividades
de capacitaciéh, mediante la realizacidn de cursos y seminarios naciona-
les e internacionales; el establecimiento de sistemas de formacion

técnica y de intercambio de normas y leyes relativas a los plaguicidas.
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V. RESUMEN

Con la armonizacidn de los requisitos para registro, los naises del
area sur se beneficiaran:
A. Con plaguicidas mas efectivos, de alta calidad.
B. Reduccion del nimero de formulaciones en cada pais.
C. Mds facil el seguimiento de las recomendaciones de los 6}ganos
oficiales por los agricultores.
D. Co.trol mas eficiente en el movimiento de plaguicidas en el area

sur. ‘-
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6.4.1

I. INTRODUCCION

Deseo expresar mi gratitud en nombre de Gifap y del wio propio, a
los directores de Sanidad Vegetal, Salud Publica y a los jefes de regis-
tro de plaguicidas de los gobiernos de Argentina, Brazil, Chile,

Paraguay y Uruguay en haberme dado la oportunidad de poder presentar }aa
ideas establecidas de FAO, WHO (Roma, Octubre 1982) y de los paises lati-
noaiericano: y del Caribe (Mexico, Marzo 1982) acerca de la armonizacion
de los requisitos para el etiquetado, registro de agroquimicos y de los
derechos de propiedades de la informacidn suministradas a los gobiernos
para satisfacer los requisitos de registro. |

Ademis €sta reunién es la continuacidn del proceso de armonizacion
que comenzd con los paises Centroamericanos en Septiembre 1981,
Contadora, Panami; Area Andins en, Cartagena Agosto 1982; Mexico, Centro
America, Panama y la Republica Dominicana en Abril 1983 en San Jose, Cos-
ta Rica; Paises del Caribe en Agosto 1983 en Port Spain, Trinidad and

Tobago.

A. IMPORTANCIA DE LA AGRICULTURA

Incrementar la produccidn agricola es muy importante para Argenti-
na, Brazil, Chile, Paraguay y Uruguay por su influencia directa en tres
aipectoc distintos, pero muy relacionados entre si: 1) SQti:facer la
demanda alimenticia de la creciente poblacién; 2) La ob£enc16n de
divisas para tener una balanza de pagos favorables y poder servir la

deuda externa; 3) La seguridad nacional del pais..
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1. La Demanda Alimenticia: La poblacidn del area en 1980 fu€ de

- 151.6 millones y se estima que para el afio de 1990 serd de 230 millones.

Esto significa que la produccion agricola debe aumentar de tal manera
que pueda no solamente satisfacer las nececidades alimenticias del
incremento de la poblacidn en 1a década de los ochentas.

Al mismo tiempo la agricultura debe ser rentable para evitar el
éxodo de’persona: del medio rural hacia las ciudades y evitar la forma-
cidn de los cinturones de miseria alrededor de los centros urbanos del

pais.

2. La Balanza de Pago: Con excepcion de Argentina, que puede sa-

tisfacer sus demandas alimenticias y exportar grandes excedentes agrico-
las, Brazil, Chile, Paraguay y Uruguay importan una gran cantidad de
productos agricolas con la consecuente derogacidn de divisas. Aumentan-
do la productividad agricola de los productos tradicionalmente exporta-
bles e incorporando nuevos rubros para la exportacidn, se puede

disminuir el total de las importaciones y mejorar la balanza de pagos.

3. Seguridad Nacional: A través de la historia de las nacionmes,

el factor mis inpoftante en la seguridad de un pais es la ptoducéiéh
naéional de alimento, y de ésta manera no dependen de nadie para satis-

facer las necesidades alimenticias de la poblacidn.
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LA PRODUCCION AGRICOLA ES RESPONSABILIDAD DE TODOS

B. RESPCNSABILIDAD SOCIAL DE LA INDUSTRIA

Innovar nueva tecnologia en la produccion de productos quimicos
agricolas teniendo en cuenta:

a. La eficiencia del producto o sea productos mis econdmicos y .
eficientes que le permitan al agricultor una rentabilidad
adecuada para que le sirva de estimulo y aumente su produc-
cién agricola.

b. Productos qu{-icog que no representen un peligro para la
salud humana, la fauna y el medio ambiente.

Pero la investigacién y el desarrollo de un producto quimico que
tenga esas caracteri{sticas es muy costoso y se necesitan grandes
recursos tanto humanos como financieros. Por esta razon, la industria
quimica necesita ser rentable para que continue descubriendo nueva tecno-
logia que ayude a resolver los problemas de alimentacién en el mundo del

futuro.

C. RESPONSABILIDADES DE LAS UNIVERSIDADES
a. Educar a los futuros Ingenieros. Agronomos en el uso adecuado
de productos quimicos agricolas.
b Encontrar métodos de contrél de plagas mas efic;gntes y con un
riesgo minimo pars la salud humana, fauna y el medio ambiente.

c. Divulgar a la comunidad los resultados obtenidos.

D. RESPONSABILIDAD DE LOS GOBIERNOS

El gran reto de los Ministerios de Agricultura es planificar, orien-
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tar y ejecutar una politica de desarrollo agricola que permita una gran
produccidn de alimentos para poder satisfacer a una poblacidn que cada
dia va en crecimiente.

Uno de los factores mis importantes en la produccidn agricola es
los plaguicidas. Los gobiernos deben de garantizar productos seguros y
eficaces a los a;ricnltarcs. Por ésta razon deben regular su control.

El control de la importacidn, produccidn, formulacidn, transporte y
el uso de los productos quimicos agricolas deniro del territorio
nacional, y as{ evitar la proliferacidn de productos quimicos agricolas
que pueden ser un riesgo a la salud, fauna y el medio ambiente, al mismo
tiempo garantizar que los agroquimicos utilizados en los rubros de expor-
tacion tengan tolerancias establecidas en los paises importadores.

Estas leyes o regulaciones deben ser disefiadas de tal manera que
garanticen un uso adecuado y eficiente del plaguicida y sin riesgo para

la salud humana y el medio ambiente.

E. RESPONSABILIDADES CONJUNTAS DE LOS GOBIERNOS CON LA INDUSTRIA

Los peligros potenciales que se pueden generar por registros de
productos piratas, asumiendo que toxicoldgicamente son idénticos.

Desarrollar programas de entrenamiento para trabajadores agricolas
y agricultores en el uso efectivo y seguro de un plaguicida.

Desarrollar programas nacionales del manejo adecuado de los plagui-
cidas. Los programas deben incluir entrenamiento desde lo; supervisores
regionales de los Ministerios de Agricultura hasta las oficinas
centrales de las instituciones que tengan que tratar con las implementa-
ciones de las lefes nacionales.

Mantener un diidlogo directo entre la industria y los gobiernos para

tratar los'asuntos de mutuo beneficio.
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F. RESPONSABILIDADES DE LOS AGRICULTORES
Utilizar los agroquimicos de acuerdo con la etiqueta o las recomen-
daciones del sérvicio de extensidn del Ministerio de Agricultura y

Ganaderia.
II. LA INDUSTRIA QUIMICA

A. INTRODUCCION

La decision de una compania para entrar al negocio de los productos
quimicos agricolas como producto bésico, se necesita que esa compafifa
tenga que invertir grandes recursos tanto humanos como financieros y con
un riesgo sustancial de poder fracasar.

Antes de que se tome la decisidn, la compaiifa debe hacer un
anilisis completo de la industria quimica en general. Actualmente solo
existen entre 20 - 30 compaifas en el mundo que se dedican al descubri-
miento y produccidn de plaguicidas agricolas. Este numero tiende a dis-
minuir en la década de los ochenta.

El factor principal para que el negocio sea rentable es el estable-
cimiento de metas desde los pﬁntos de vista técnico y comercial. Las .
metas se deben seleccionar teniendo en cuenta cuatro criterios bdsicos:

'1) El producto quimico agricola va a resolver un problema técnico de
gran impacto en la produccién agricola, para que tenga un gran potencial
de mercado y nos permita invertir en la investigacidn y desarrollo del
producto. Esta es una de las razones para que siempre se esté
investigando con los cultivos de mayor hectareaje en el mundo como son
la caba de azlcar, maiz, soya, arroz, etc. 2) El problema debe ser muy

diffcil de resolver, y que la solucidn solamente puede encontrarse a
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traves de uns experimentacion que necesite grandes recur;os en que se
puedan obtener beneficios ya que la industria de los productos quimicos
agricolas es muy competitiva. 3) El problema debe ser de largs
duracidn, por lo menos de 20 afios; ya que se necesitan por lo menos
siete afios para poder satisfacer todos los requerimientos de registro y
poder comercializar el producto, de 10 a 13 afios para recobrar todo lo
invertido y tener suficientes ganancias para invertir em el descubri-
miento de nuevos productos. &) El producto quimico, ademas de resolver
el problema, debe ser lo suficientemente econdmico para que el
agricultor pueda obtener ganancias por su uso. (El1 precio del producto
debe ser de tal manera que pueda producir un beneficio al a;ricult;r ya
la compafiia que lo produce).

Para ilustrar lo antes expuesto, en 1950 la industria de plaguici-
das identificd el.proble-a que estaba causando las gramineas en cultivos
snuales como maiz, sorgo, trigo, ya que las malezas de hojas anchas eran
controladas por los herbicidas fenoxiacéticos (2,4-D), apareciendo
nuevas familias quimicas como las acetanilinas, para sus controles.
Treinta afios més tarde, el problema de gramineas continua, pero con una

solucicn efectiva.

B. SINTESIS, DESARROLLO Y COMERCIALIZACION DE PLAGUICIDAS
Una vez identificado el problema, la compafifa toma la decisidn de
encontrar la solucidn; en nuestro caso, descubrir um nue;; plaguicida.
El desarrollo de un plaguicida comercial es un proceso sumamente
oneroso que emplea una gran cantidad de recursos humanos especializados.
Después de haber sintetizado el producto, el proceso puede tenmer
una duracion de 7 - 10 afios y un gasto total de US$100.0 millones de dé-

lares, incluyendo el proceso de fabricacidn.
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Igualmente para la previsidn de la contaminacion ambiental que sefialen

sus respectivas leyes y reglamentos.

En Resumen: El desarrollo de un plaguicida comercial es un proceso caro
y lento. Investigacidn y desarrollo pueden tomar hasta 10 afios a un cos-
to de US$ 30 - 35.-1llones de ddlares. Si a esto se le agregan los cos-
tos de comercializacidn y de fabricacién del producto podria llegar a

los 100 millones de ddlares.

Otro elemento importante es la patente. Todos los agroquimicos
comerciales tienen una patente de duracion de 17 afios en los Estados Uni-
dos desde el tiempo que la patente es asignada y si se toma en con;idera-
cion que la investigacion y desarrollo puede durar hasta 10 afios, el
petfodo de duracion de la patente desde la comercializacidn se reduce a
menos de la mitad.

Por esta razon necesitamos proteccion a la informacidn que se
suministra para el registro de nuestros productos, y as{ poder recobrar
la inversidn y estar en capacidad de continuar descubriendo nueva
tecnolog{a de plaguicidas que sean mas eficientes en la produccidn
agricola y que no ofrezcan ningun riesgo a la salud humana, animal y al .
medio ambiente.

Ademis, con la presencia de compafifas agroquimicas que se responsa-
bilizan por agroquimicos los.pafles se beneficiarin de la siguiente mane-
ra: Con suficientes cantidades de plaguicidas de alta calidad
disponibles en momento de su utilizacidn; programas de educacidn sobre
el uso adecuado y de aplicacion de los agroqufhicos; una campaha para
combatir la falsificacidn de los productos; la creacién de fuentes de

trabajo a nivel de profesionales universitarios.
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1. Sintesis. En la mayor{a de los casos se utilizan dos tipos de
métodos: a) Azar: Compuestos de diferentes procesos industriales, se
prueba para ver si tiene alguns actividad bioldgica; -b) Sintesis
directa: Si se consigue una familia quimica con cierta actividad
fitotdéxica, el departamento de Quimica Orginica sintetiza compuestos de-
rivados de esa familia.

La oportunidad de éonseguir aumenta considerablemente, ya que hay
una concentracidn de los esfuerzos en quimicos con actividad fitotdxica.
A pesar de todos los adelantos cientificos ée 15,000 compuestos quimicos
que se sintetizan y se prueban, se comercializa un herbicida. Hubo el
caso de una compafifa que probd mis de 90,000 compuestos quimicos p;ra po-
der conseguir un herbicida comercial. Todos los gastos ocasionados en
la sintesis tienen que ser cargados al candidato comercial. Actualmen-
te, el costo de sintetizar un compuesto quimico es de US$2,000. En la
industria hay compaiiias que pueden sintetizar de 500 - 1000 productos
quimicos por aio o sea a un costo entre 1.5 - 2.0 millones de délares.

2. Investigacidn y Desarrollo del Producto. Después de la sinte-

sis del plaguicida y de su evaluacidn bioldgica, hay que determinar la
toxicidad aguda del herbicida para que no ofrezca ningun riesgo para el .
personal de la compaiiia.

Una vez determinada la dosis letal y la absorcidn dermsl, se
determina si la accién fitotéxica previene la germinacidn de las semi-
llas de malezas (p;e-energente) 0o activo en malezas en crééimiento
(post-emergente). Si es selectivo el cult{vo o a un determinado grupo
de malezas (gramicida o controla hojas anchas).

Se determinan las dosis en que el herbicida controla las malezas

que causan mas dafio entre los principales cultivos en el mundo, al mismo
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tiempo con esta informacidn se puede hacer la primera evaluacidn
comercial del herbicida.

En este momento se hace la peticidn de 1la patente en el pafs de ori-
gen de la compafifa agroquimica. Se continua con la experimentacidn en
los invernaderos para determinar cuales son los factores tales como
tipos de suelos, temperatura, métodos de aplicacicn y el estado de desa-
rrollo de las malezas, etc., que pueden limitar la eficacia del plagui-
cida.

Se comienzan las pruebas de comparacién de eficacia con los produc-
tos competitivos en el mercado y se hace un anflisis de las bondades 'y
limitaciones del nuevo candidato. Al mismo tiempo, se prueba con ;ezcla
con otros productos agroquimicos para determinar si es compatible con
otros plaguicidas. De cada 10 candidatos que llegan hasﬁa este punto, 9
son eliminados.

Hasta ahora todos los experimentos se han desarrollado en los
laboratorios y en los invernaderos. Para poder determinar el verdadero
potencial conercial se necesita formular una gran cantidad del herbicida
para hacer una intensa investigacién de campo que cubra una gran varie-
dad de condiciones que se necesitan para el desarrollo de los cultivos
comerciales.

Se necesita un equipo de técnicos de gran experiencia para que la
formulacion del producto quimico sea sencillo y econdmico. Hay que
probar una gran cantidad de ingredientes inertes, solvente;, emulsifi-
cantes y surfactantes, ademfs de todos estos quimicos, deben ser aproba-
dos para su uso agricola por la agencia regulatoria del pafs de origen,
en el caso de Estados Unidos por la Agencia de Proteccién del Medio Am-

biente. Otra cosa que hay que tomar en cuenta es que porque un producto
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quimico puede sintetizarse en pequeiia cantidad, no necesariamente pueds
fabricarse en cantidades industriales. El grupo de formulacion debe
determinar el tiempo almacenaje, la forma de aplicacion con menos riesgo
para el usuario, disponibilidad de la materia prima que se va a utilizar
para su fabricacion.

En estos ensayos de campo se determinan las dosis en que el herbici-
da es mas eficaz, el tiempo de aplicacidn. La mayoria de estos trabajos
se hacen en colaboracion con las universidades.que tienen una facultad
de agronomia y el sistema de extensidn del departamento de agricultura.

Este es un mecanismo que se puede implementar en los paises del irea
andina. El costo de la investigacion y del desarrollo del producto
puede alcanzar hasta 30 millones de dclares.

3. Decision Comercial. Antes de tomar una decision, la gerencia

o el comité de nuevos productos debe contestar una lista de preguntas
tales como: Tamafio del mercado, el herbicida produce beneficios al agri-
cultor y a la compaiiia que lo produce, tipo y capacidad de la fabrica,
clase y disponibilidad de las materias primas, clase de residuos
quimicos que deja en el agua, aire y sdlidos el proceso de fabricacion.
Una vez que la mayoria de estas preguntas se hayan contestado de .
una manera satisfactoria, se toma la decision de comercializar o no el
herbicida.
El agroquimico para la etapa mas critica de su desarrollo, la deter-
ninagi6h completa de toxicologia y el comportamiento ambiental del pro-

ducto quimico.

4. Toxicologia y el Comportamiento Ambiental, Encontrar un buen

producto es una parte pequelia de todo el trabajo de investigacidn que

hay que realizar para desarrollar un herbicida.
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La parte mis importante y costosa es satisfacer todas las regulacio-
nes para poder registrar el plaguicids para su uso agricola. Determinar
su toxicolog{a, o sea el dafio en que el herbicida puede causar al tejido
vivo, se necesitan entre 20 - 40 estudios separados de toxicolog{a, para
que un agroquimico pueda ser usado con el minimo de riesgo para la salud
humans y la fauna. Los estudios pue@gn durar hasta 5 afios desde el
inicio de la determinacidn de la dosis letal hasta el estudio de 3 alos
de reproduccidén de las ratas.

En los estudios de toxigidad aguda se determina la dosis letal y en
los de toxicidad crénica se evaluda el riesgo potencial para la salud
bumans y animal con el continuo uso de producto en un periodo relativa-
mente largo. También se estudian los posibles cambios genéticos o
efectos negativos en la reproduccion de las especies, y si el agroqui-
mico es cancerigeno.

Junto con los estudios toxicoldgicos se hacen investigaéionet
acerca del comportamiento ambiental del herbicida o sea determinar los
residuos en el agua, suelos, aire, o si se descompone y desaparece en el
medio ambiente por la accién de temperatura, luz, descomposicidn
quimica, o desgradado por los microorganismos del suelo. También se ha-
cen los estudios de metabolismo en las plantas y animales, se deterninan'
sus metabolitas y sus residuos en los productos alimenticios.

El departamento de bioquimica debe innovar nueva metodologia de ana-
lisis, procedimientos y apaéatos de alta precisién para po&er determinar
concentraciones de partes por billdn y poder cumplir con regulaciones
estrictas del registro del herbicida. .

El costo total de estos estudio; estd por el orden de 140

hombres/afio, o alrededor de US$14 millones de délares adenis que los re-
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cursos humanos son altamente calificados y especializados, estos costos
van en aumento cada alio. En 1970 los costos de investigacion para des-
cubrir un compuesto qu{hico eran mayores que los de comercializacidn y
registro, pero en 1982, el costo de descubrir un quimico es la mitad de
los de comerlizacidn y registro.

Al mismo tiempo, el departamento de Ingenieria empieza a diseBar

los procesos de fabricacidn y la estructura de la fibrica. Con los

" costos actuales de los insumos de las regulaciones de contaminacién del

medio y dependiendo del producto, una fibrica puede costar entre US$40 -
50 millones de ddlares.

5. Peticidn del Registro. Todos los resultados de investig;ciéh

de campo, toxicolog{a, metabolismo y residuos son compilados y analiza-
dos en un formato para ser presentado para obtener el registro ante la

agenéia regulatoria del gobierno del pa{s en que el quimico se origind

por el departamento de registros especializados. La peticién puede

variar en su contenido pero puede ser de varios cientes de piginas hasta

160 volUmenes que pueden hacer una pila de &4 metros de alto. Al mismo

tiempo que se estd registrando en el pais de origen se empieza a desa-
rrollar y registrar en otros paises.

Una vez que se tiene la certeza de que va a ser aprobado en el pa{c‘
de origen, inmediatamente se comienzan los estudios de efié;cia del pro-
ducto en los cultivos en que se piensa utilizar alrededor del mundo. Es-
tos estudios pueden realizarse en conjunto con las univer‘idadec o con
el Ministerio de Agricultura, o bajo la supervision de la agencia'encar-
gada del registro de plaguicida. Los datos obteni@gc en estos estudios

mis los trabajos hechos en otras partes del mundo (material de apoyo),

con los estudios toxicologicos, de metabolismo y de residuo se presentan
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en cada uno de los fa{ces en que se espera comercializar el agroquimico.

La aprobacion no se realiza hasta que todas las preguntas acerca
del producto y la salud humana, fauna y el medio ambiente no baya sido
contestadas en una manera satisfactoria, por la compaBia de agroquimicos.

Actualmente, se toman aproximadamente de 8 - 10 afios a un costo en-
tre 30 - 35 millones de ddlares desde el descubrimiento haﬁta la aproba-
cidn del registro dependiendo del producto quimico. La p;tente de los
plaguicidas tiene una duracion de 17 afios, desde que la patente es asig-
nada y }os primeros 10 afios de ellos se pierden en el desarrollo y
registro del producto.

Todo el cumulo de informacidn cientifica obtenida desde el desubri-

) miento hasta el registro del producto acerca de la -etodologfi analitica

. para la determinacién de residuos, toxicologfi, proceso de fabricacién

son confidenciales y propiedad de la compalia que ha invertido 5 a 7
aflos de investigacidn y desarrollo integrados con un costo aproximado de
US$ 30 - 35 millones de délqres solamente para el registro inicial de un
plaguicida. A esto hay que agregarle de 2 a 3 afios desde la aplicacidn
del registro hasta su aprobacidn, para poderlo comercializar. Para una
compafifa puede durar hasta su solucién. Por esta razén, en los ultimos
afios, muy pocas compafifas han podido descubrir y desarrollar nuevos pla-.
guicidas. En el caso de los herbicidas, DuPont descubrid y desarrollo
Ja urea; Ciba Geigy, las triazinas; Eli-Lilly, las dinitroanilinas;
Monsanto, las acetanilinas, etc. Cada descubrimiento y déiarrollo de

estos compuestos contribuyc substancialmente al desarrollo de la quimica

agricola y a la produccion de fibra y alimento en todo el mundo.
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III. PROPIEDAD DE LOS DATOS OBTENIDOS DESDE EL DECUBRIMIENTO
HASTA EL REGISTRO

Aunque en los ultimos afios se ha adelantado muchisimo en la legisla-
cidn de plaguicidas en los pafses del irea sur, todavia quedan ciertos
puntos que no se les ha dado la importancia que merecen. Uno de estos
puntos es la confidencialidad y la propiedad de la info;naciJn suninis~
trada para poder satisfacer los requerimientos para el registro del agro-
quimico. La confidencialidad y la propiedad de los datos ha sido
incluida en las legislaciones de plaguicidas de Japdn, Canada, Europa
Occidental, Estados Unidos, y es una recomendacién de los ozganicaﬁc
internacionales como FAO, OMS, etc.

La posicion de la industria de agroquimicos es que la propiedad de
1la informacidn aportada para los registros de los plaguicidas sea
considerada por los gobiernos aqui presentes bajo dos aspectos fundamen-
tales pero relacionados entre si:

1. Propiedad de los Datos. La industria considera que la

‘informacion confidencial suministrada es de propiedad exclusiva de por
vida de la compaiiia que la desarrolld con grandes recursos humanos y
financieros y bajo ningin momento significa transferencia de la
propiedad de la informacion a la agencia gubernamental encargada del
registro del producto quimico. Esta informacidn considerada con un gran
valor comercial no debe ser utilizada por terceras person;; para
registrar sus productos que eilos crean son similares en estructura qui-
mica, toxicologica, o en eficacia en el control de plagas. Esto
resultar{a en una competencia desleal, ya que éstas personas no tienen

que invertir en investigacidn y desarrollo del producto, probar que el
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agroquimico es seguro para la salud humana y el medio ambiente, ni tampo-
co en la tecnologfa de fabricacidn de plaguicida.

As{ que para poder continuar innovando nueva tecnolog{a en el descu-
brimiento de plaguicidas, la industria de agroquimicos debe tener la
confianza de que los datos que se van a suministrar paras :oﬁisfacer los
requerimientos de registro no van a ser utilizados por'terceras personas
para el registro de productos competitivos.

2. Confidencialidad. La confidencialidad de los datos debe mante-

nerse indefinidamente, no pudiendo ser utilizada o mencionada paras el
otorgamiento de otros registros, salvo autorizacidn expresa y por
escrito del titular de la misma.

| Si la informacicn no tiene la aaecuada proteccidn, las compaiifas de
agroquimicos no tendrin la confinaza de introducir y registrar la nuevs
tecnologfa en un determinado pais porque esa informacidn pueQe ser
utilizada por terceras personas para registrar sus productos en ese pafs
y alrededor del mundo.

3. Adenmss en la II Consultas intergubernamental sobre la armoniza-
cion internacional de los requisitos pars el Registro de Plaguicidas
(Roma, Octubre 1982) recomendd "Investigue la forma y los medios de lo- )
grar que, en los datos présentados 8 los organos registrales de los paises
desarrollados y en desarrollo, se concibe el interés publico con el de
los fabricantes por conseguir que parte de la infornaci&h'due
proporcionan sea considerada como confidencial y se proporcione al mismo
tiempo la proteccidn procedente contrs el uso competitivo de los datos
por otros solicitantes”, asi quedaron satisfechos éodos los derechos

legitimos de las partes interesadas, gobierno, industria y publico en

general.
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Lo que le preocups a la industria no es tanto la confidencialidad
sino que la informacidn sea utilizada por otros competidores sin la
autorizacidn escrita del registrante original. "La confidencislidad en
s{ no es importante, salvo cuando se trate de secretos industriales
aceptados, es decir, los conocimientos té€cnicos para fabricar el prepa-

rado.

IV. LA RECOMENDACION DE LA INDUSTRIA

La industria a;roquinica; teniendo como guia lo aprobado en la II
Consults, quiere proponer a la consideracidn de los gobiernos aqui reu-
nidos que una ley moderna de regulacidn de plaguicidas debe incluir los

siguientes puntos:

A. CONFIDENCIALIDAD

1. Considerar la informacion y la documentacién entregadas para
el registro de un producto como de propiedad exclusiva de la empresa
solicitante. Por tanto no podran ser utilizadas o aplicadas para el re-
gistro de productos idénticos o similares de otras empresas, las cuales,
en estos casos, deberan cumplir con todos los requisitos exigidos como )
si se tratase de un producto diferente.

2. Evitar el acceso de terceros s aquellos datos considerados
como de uso restringido por las empresas solicitantes del registro, los
cuales solo podran ser proporcionados con permiso escrito y expreso del
propietario de dicha informacidn.

Lo anterior no limita la libertad que tienen i;s organismos oficia-

les de los pafses, para utilizar la informacion suministrads con fines

de control de calidad y de preservacion a la salud humans y animal.
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LA _IMPORTANCIA Y LOS EVENTOS CRONOLOGICOS DE LA ARMONIZACION DE
~ LOS_REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS EN LOS PAISES
DE LA AMERICA LATINA Y EL CARIEE.

El objetivo de mi presentacién es dar a conocer la importancia de
la armonizacién de los requisitos para el registro, la uniformizacidén de la
etiquet yde las acciones que se han tomado para hacerla una realidad si-
guiendo los lineamientos de organizaciones internacionales como la FAO,
Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) y satisfacer las recomendaciones
del Comité Técnico Regional de Sanidad Vegetal del Area Sur, en que en va-
rias oportunidades han manifestado la necesidad e importancia de la cul -
minacién de este proceso.

La importancia del proceso de armonizacidn para los paises Lati -
noamericanos y del Caribe puede resumirse de la siguiente manera:

- Control efectivo de los plaguicidas : a nivel nacional e inter-
nacional.

Lineamientos generales para el uso apropiado de plaguicidas.

Establecer un procedimiento administrativo para controlar el
inventario y el uso de plaguicidas en el territorio nacional.

La eliminacién de productos de dudosa procedencia y de perso -
nas inescrupulosas en la comercializacién de los plaguicidas.

- Estimular el entrenamiento en el uso eficiente y seguro de los
plaguicidas a todos los niveles.

- Establecer un sistema de evaluacién de los plaguicidas.

Ahora que conocemos los beneficios, nuestra préxima pregunta se -
ria: ¢ Como lo vamos a lograr?.

El punto mds importante del proceso era cémo reunir a todos los
interesados en el negocio de los plaguicidas, a los gobiernos, industria
agroquimica, organizaciones pdblicas, privadas y académicas, para discu -
tir, y resolver los problemas asociados con todos los aspectos en la co -
mercializacidén de los plaguicidas, y desarrollar politicas que fueran a -
ceptadas por todas las organizaciones responsables para el uso apropiado
de estos productos.
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CRONOLOGIA DEL PROCESO: A NIVEL MUNDIAL

En abril 1975, la Consulta Intergubernamental sobre los Plaguici-
cidas en AQricultura y Salud Fublica en Roma, se considerd la importancia
del registro de un plaguicida antes de su comercializacién y reconocid
las regulaciones diferentes establecidas en los distintos paises acerca
de esta materia; recomendé que la FAO, en colaboracién con la Organiza -
cién Mindial de la Salud, llamara a una consulta internacional para discu-
tir y establecer las bases para la armonizacién de los requisitos de re -
gistros de plaguicidas en los distintos paises.

Esta resolucién fué apoyada por la 18 ava Sesién de la FAO, en
Noviembre de 1975. La FAO establecid una comisidn de expertos sobre las
especificaciones de los plaguicidas, requisitos para registros y estandar
para las aplicaciones.

El Director General de FAO fijé la fecha de octubre 24 al 28, de
1977, en Roma, para la I Reunién de consulta intergubernamental sobre la
armonizacién de requisitos para registro.

LA T CONSULTA INTERGUBERNAMENTAL SOBRE LA ARMONIZACION DE LOS REQUISITOS
PARA REGISTRO:

Esta reunién se efectud en Octubre 24-28 en Roma, con-la partici-
pacién de 125 delegados representando 41 paises, 1l organizaciones y la
industria quimica. Los objetivos de esta consulta fueron:

1. Analizar y discutir las bases para la armonizacidn de los requi-
sitos para registro de plaguicidas en los diferentes paises.

2. Proveer a los gobiernos e industria 1la oportunidad para discu-
tir las bases y pautas de los requisitos para registros de plaguicidas.

3. Quiar a los paises en el establecimiento y la administracién
de legislacién disefiada a controlar la venta y mercadeo de plaguicidas.

4. Estimular, desarrollar y adoptar las pautas oetandar o méto -
dos técnicos.

5. Desarrollar y publicar un glosario de definiciones y términos
referentes a plaguicidas.

Seis Comités de Trabajo fueron formados para tratar los diversos
aspectos de registros de plaguicidas:

a. Propiedades quimic;as y fisicas
b. Eficacia y seguridad de los cultivos
c. Toxicologia
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d. Residuos en productos agricolas
e. Impacto potencial ambiental
f. Etiquetado, empaque, almacenaje y desechos.

RECOMENDACIONES

1l.Dieron énfasis a la importancia y urgencia de la armonizacidn
de requisitos para registros de plaguicidas y su legislacién.

2.La consulta reconocidé que la FAO es el unico cuerpo internacio-
nal con capacidad de coordinar la actividad.

3.Que los requisitos para registros fueron en consulta con la In-
dustria de Plaguicidas, "Investigue la forma y los medios de lograr que
en los datos presentados para el registro, se concilie el interés piblico
con el fabricante, que parte de la informacidn que proporcionan sea consi-
derada como confidencial, y se proporcione al mismo tiempo, la proteccién
procedente contra el uso competitivo de los datos por otros solicitantes".

PAISES LATIONAMERICANOS Y DEL CARIBE.

La primera consulta entre gobiernos lationamericanos y la indus -
tria fué en febrero, 1979, en San José, Costa Rica, (IICA). Fué patroci -
nada por el Centro de Ciencias Politicas de New York (Policy Sciences Cen-
ter of New York), en colaboracién con el Grupo Internacional de la Asocia-
cién de Fabricantes Nacionales de Plaguicidas (GIFAP), y el Instituto Inter-
americano de Ciencias Agricolas (IICA).

Los gobiernos latinocamericanos recomendaron a la Asamblea General
tres dreas para conducir estudios especiales en la Regidn:

a. Formulacién
. b. Aplicacién
c. Etiquetado

Para implementar la recomendacién y la legislacidn para los regis-
tros de plaguicidas, una encuesta fué aprobada para ser conducida en ocho
paises latinoamericanos. Luego una segunda reunidén fué convocada para ver
los resultados y dar la recomendacidén final para la armonizacién del Hemis-
ferio Occidental.

Los paises participantes fueron Argentina, Brasil, Colombia, Costa
Rica, GQuatemala, México, Perd y Venezuela.

La segunda consulta de pafses latinoamericanos y la industria fué
efectuada en febrero, 1981, en Key Biscayne, Florida. La reunion fué patro-
cinada por el Policy Sciences, GIFAP; y el IICA.
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Los resultados de la encuesta en los ocho paises latinoamericanos
fueron presentados a la Asamblea General. Demostrd que los paises tienen
una legislacién superior rigiendo los registros de plaguicidas y etiqueta-
dosy h clasificacién de toxicologia de plaguicidas, pero existe una gran
diversidad en requisitos para éstos, hay existencia de demasiadas agencias
gubemamentales enweltas en los diferentes procesos de clasificaciones
toxicoldgicas, y carencia de métodos industriales uniformes en especifica-
ciones de plaguicidas en cuanto a los grados técnicos .

La recomendacidén de la reunién fué = empezar una serie de consul-
tas con paises que tengan intereses y necesidades comunes, a nivel hemis -
férico.

Los paises participantes fueron Argentina, Brasil, Colombia, Costa
Rica, Quatemala, México Peri y Venezuela.

La primera reunién para la consolidacidn de criterios relacionados
a registros de plaguicidas, etiquetado y control de calidad fué efectuada
en septiembre 9 -~ 11, 1981 en Contadora, Panami. La reunién fué atendida
por los Directores de Sanidad Vegetal de Guatemala, Honduras, Nicaragua,
El Salvador , Costa Rica y Panami, y las Representaciones de la Industria
por Monsanto, Dupont, Dow Chemical, ICI, FMC Roussel Uclaf y Agroquimicas
de Quatemala.

Estos paises armonizaron en requisitos para registros de plaguici -
das, etiquetas uniformes, y derechos de propiedad de los datos. Fue muy
importaate porque se realizd el primer paso efectivo tomado en el proceso
de armonizacién.

La clasificacién toxicoldgica aceptada fué una disefiada por ICAITI-
COPAN (Instituto Centro Americano de Integracidn y Tecnologia Industrial)
de cinco categorias de plaguicidas toxicoldgicas .

huego de la III Consulta Gubernamental del uso adecuado de plagui-
cidas en América y el Caribe que fué efectuada en marzo , 1982, en ciudad
Mekico, México,quince paises la atendieron junto con GIFAP, FAO, IICA y
OIRSA. Después que los gobiernos tuvieronla oportunidad de examinar y ana-
lizar los conceptos para los registros de plaguicidas para familiarizarse
con las medidas que actualmente estaban en operacién y revisar las pautas
para promulgar y reforzar la legislacién para regular el uso y manejo de
los plaguicidas y la elaboracién y adopcién de normas y procedimientos
técnicos para la evaluacién, la consulta recomendd:

1. Todos los paises deben de tener los medios para controlar la
importacidn, produccién, formulacién, transporte y usos de plaguicidas
en su propio territorio . Los Paises Miembros deben promulgar la legisla -
cién basados en las recomendaciones de Querpos Internacionales tales como
FAO y OMS.
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2. Los procedimientos para registros deben ser manejados por una
agencia de control.

3. Apoyar las recomendaciones de la FAO, consulta gubernamental
de 1977 en la uniformidad de los requisitos para registros de plaguicidas,
celebrada en Roma.

4. Se debe dar prioridad a la colaboracidn regional en programas
para educacidén y entrenamiento. Tales programas deben incluir entrenamien-
to en :

a. Sistemas de registros

b. Elaboracién de etiquetado

c. Aplicaciones de pesticidas

d. Procedimientos analiticos para control de calidad de formula-
cién y andlisis de residuos de plaguicidas.

5. E1 IICA debe ser responsable en la coordinacién de futuras ac-
ciones en las recomendaciones de esta reunién.

Entre los paises participantes se encontraban Argentina y Brasil.
Las instituciones internacionales presentes : FAO, BID,OPS, USDA/AID.

Posteriormente la reunién del Comité Consultivo de los Directores
de Sanidad Vegetal y Salud de los paises de la regidn andina fué efectua-
da en Cartagena, Colombia, en Agosto, 1982 y estuvieron presente los Di -
rectores de Sanidad Vegetal de Bolivia, Cblombia, Ecuador, Perd y Vene-
zuela y los Representantes de la Industria DUPONT, FMC, ROHM AND HAAS, ICI,
BAYER, CIBA-GEIGY,BASF, UNI ROYAL,MONSANTO, UNION CARBIDE ; el DR. Carrol
Collier de AID y el Dr. William Hollis de’ NACA-GIFAP ; bajo la supervi -
sién de IICA.

Los Gobiernos de la Regién Andina armonizaron los requisitos para

. registros de plaguicidas, etiquetado, y derecho de propiedad de los datos

y bajo las directrices de la FAO,adoptaron la clasificacién toxicoldgica
de OMS. .

La segunda consulta intergubernamental para la armonizacién inter-
nacional de requisitos para registros fué efectuada en Octubre, 1982, en
Roma.El propdsito fué definir la condicién de la armonizacién internacio-
nal de requisitos para registros de plaguicidas, y enviar la recomenda -
cién final al Director General. Los objetivos de esta reunién fueron :

1. Analizar y discutir las bases para la armonizacién de los requi-
sitos para registros de plaguicidas.

2. Proveer una oportunidad para gobiernos e industria para que
puedan intercambiar puntos de vistas en los procedimientos para registros.
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3. Acordar las politicas aceptables adecuadas para usos de plagui-
cidas a nivel mundial.

4. Asistir a Paises Miembros en el establecimiento y los procedi -
mientos administrativos diseflados para proveer el control sobre los sumi-
nistros y los usos de plaguicidas.

5. Cerciorarse de las acciones que estdn siendo tomadas, o que pu-
dieran ser tomadas por gobiernos para introducir los requisitos armoniza-
dos en los procesos nacionales de registros.

6. Estimular entrenamiento en procedimientos de registros y el uso
adecuado de plaguicidas .

Ocho paises latinocamericanos estuvieron representados en esta Reu-
nién de Consulta. El Director General de FAO did un reconocimiento a la
importancia de las Reuniones de (ontadora y Cartagena, como la udnica 4rea
fuera de Buropa que muestra un mecanismo confiable y progreso en el proce-
so de armonizacién. '

En la XXX Reunidn del Comité Internacional Regional de Sanidad Agro-
pecuaria de los Ministerios de Agricultura de Centro América, México y Pana-
m& (CIRSA), en El Salvador, San Salvador, en febrero, de 1983, la Resolu -
cién N@ 16 pidié que se revisara y se pusiera al dia, y se armonizaran las
guias aprobadas en Contadora con las de los paises del Area Andina.

La II Gonsulta Intergubernamental sobre la armonizacién de los re-
quisitos para registros de México, Centro América, Panamd y la Repdblica
Dominicana, efectuada en San José, Costa Rica, abril de 1983, se armoniza-
ron los requisitos para registros de plaguicidas, etiquetado y los derechos
de propiedad de los datos del Area Andina, y aceptaron la clasificacién
toxicoldgica de O.M.S.

En laI Reunidén de (onsulta de los Paises del Caribe para la armoni-
zacién de los requisitos sobre registro de plaguicidas, los paises acepta-
ron las normas aprobadas previamente en las Areas Andina (Bolivia, Colom-
bia, Bcuador, Perd y Venezuela) y Central (Centro América, Mexico, Panamd
y Repidblica Dominicana).

En resumen, los esfuerzos alcanzados con la cooperacién de los Di-
rectores de Sanidad Vegetal, Jefes de Registros del sector agricola y sa-
lud, se ha logrado la armonizacién de 26 paises, a nivel del hemisferio
occidental, en :

- Uniformacién de la etiqueta
- Derecho de propiedad de los datos
- Registro.
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Como consecuencia de las recomendaciones sobre capacitacién enla
ciudad de Bogota, se efectud el primer curso de entrenamiento de plagui -
cidas, patrocinado por el Gobierno Colombiano y la Industria Agroquimica,
con part1c1pac16n de personal de registro de plagmc1das servicios de
extensién y de salud de Bolivia, Colombia, Ecuador, Peri y Venezuela y
personal académico de las u'u.vers.ldades del pais Sede.

Esto es una prueba viviente que los dos sectores mds importantes,
como son el Gobierno y la Industria Agroquimica, bajo la supervisién de
una Organizacién Regional o Internacional, puede resolver problemas que
son de mutuo interes Y, necesidad. En nuestro caso, el uso adecuado de pla-
guicids en nuestros paises.
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DISCURSO DE APERTURA IE LAS PRESENTACIONES
PRONUNCTADO POR DR. ’
PRESIDENTE DE 1A DELEGACION GIFAP
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DISCURSO IE APERTURA DE LAS PRESENTACIONES
PRONINCIADO POR EL DR. WILLIAM HOLLIS
PRESIDENTE DE 1A DELEGACION GIFAP

Excelentisimo Sr. Presidente, Don Orlando Morales Valencia,
Director de la Divisidn de Proteccidn Agricola, del Servi -
cio Agricola y Ganadero de Chile; Sres. Delegados. A nombre
del grupo internacional de asociaciones de fabricantes de
agroquimicos - GIFAP, y la delegacién de GIFAP a esta Reu -
nién de Consulta Internacional para la Armonizacidn de Cri-
terios Registro y Etiquetados de Plaguicidas, es mi deseo
decir que nos sentimos muy honrados con el privilegio de pre
sentar nuestros puntos de vista sobre éstos asuntos de gran
trascendencia. Los puntos de vista qQue estamos presentando
ahora son esencialmente una ampliacifén de aquellos acordados
pbr los Gobiérnos y presentados en la Reunidén Gubernamental
de Consulta celebrada por la FAO en Octuyre de 1982. GIFAP
estuvo presente en esa reunién y da su pleno apoyo al Infor-

me de dicha reunidén.
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Creemos que estamos siendo testigos, en estas reuniones Guber-
namentales de consulta sobre armonizacifén a eventos internacio
nales de significacidn histérica sin precedentes en otras par -
tes del mundo. Estas han tenido lugar solamente en este hemisfe

rio debido al liderazgo progresivo y de largo alcance de los go-

biernos de los paises americanos como los que estédn aqui presen-

tes.

Reconocemos y aplaudimos el papel que desarrolla el IICA como mo

derador a esta asamblea de grandes naciones.

Entendemos que esta consulta reconoce la soberania y la exclusi-
vidad de los intereses y las circunstancias de cada pais, por lo
que se busca la armonizacién y no la padronizacién de criterios

de registro de plaguicidas a nivel internacional.

Nos gustaria mencionar a los distinguidos representantes en esta
asamblea que esta es la primera vez que la industria, en conjun-
to bajo la bandera de la GIFAP, tiene el privilegio de dirigirse
a las autoridades nacionales sobre materias de principios y de

filosofia. Hacemos un intento de mencionar nuestras responsabili
dades a ustedes, los gobiernos cuyas bien definidas regulaciones
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tratamos de atender, nuestras responsabilidades con los agricultores cuyas
diversas necesidades en Sanidad Vegetal tratamos de corresponder, nuestras
responsabilidades con el plblico cuyos deseos de seguridad humana y am -
biental con la adecuada produccién de alimentos, nosotros debemos manejar

en cancordancia con las autoridades gubernamen‘t."ales, y nuestras responsa -
bilidades con nosotros mismos de mantener una industria estable y cientifi
camente capacitada y progresiva que pueda consistentemente y con éxito pro

veer las continuas necesidades en Proteccidén Vegetal Intermacionalmente.

las veinticinco asociaciones miembros del GIFAP tienen objetivos comunes
qQue son de promover la proteccidn vegetal mediante el uso adecuado de pla-
guicidas en el mundo y lograr que las propiedades y la aplicacién de estos
productos estén conforme con las necesidades de la agricultura y la socie-
dad, y/o oportuna produccién de alimentos y fibras con riesgo rniru.mos para
el hombre, los animales y el ambiente.

Para alcanzar tales objetivos los esfuerzos de GIFAP se orientan para:
- Promover la fabricacibén, manejo, envase y transporte de -agroquimicos en
forma segura y racional y con el establecimiento y recomendacién de altos

patrones en conformidad con las reglas aceptadas internmacionalmente.

- Promover la aplicacién en forma segura y racional de los agroquimicos en

conformidad con los patrones y regulaciones nacicnales e internacionales
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para la proteccidén del usuario, el ambiente y el consumidor.
- Promover la armonizacidén de la legislacién y regulaciones nacionales e
internacionales respecto al control, ensayo y aprobacién de los agroquimi-

ms.

En esencia, tales objetivos reconocen que el valar de los productos quimi

‘cos de Proteccibn Vegetal est@n conformes con sus caracteristicas toxicold

gicas y son la razén bisica para las cuales son reglamentados. la industria

apoya el establecimiento y la implementacidn de regulaciones apropiadas.

Estd claramente entendido que cuando se aplican los plaguicidas en forma
adecuada hay muy poco riesgo de causar dafios al hombre y al anbie_nte.

Asimismo, los intereses nacionales, incluyendo la seguridad del usuario y

el ambiente, son mejor atendidos cuando existen requerimientos de regula-

cion que garentizan la calidad de los agroquimicos usados, son consisten

temente de alto nivel. No existe un sustituto a las regulaciones de protec
cidn vegetal en relacidn con la existencia de productos de calidad descono
cida y teniendo en cuenta que tales productos pueden contener cantidades

desconocidas de-contaminantes riesgosos.
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la agricultura es la industria b8sica de todas las naciones, esencialmente
y los agricultores en toda parte tienen que enfrentarse con problemas de pla
gas que disminuyen su productividad. Tales pérdidas les afectan econ&micamen

" te asi como, al plblico y a la economia nacional, particularmente de los pai

ses que dependen de la exportacidn de productos agricolas para mantener su
balanza de pagos. In ese particular, los agroquimicos tienen un sSlo propSsi
to de servir, que es el de ayudar a garantizar que los costosos insumos de
produccién, como semillas, abonos, agua de rﬁ'.ego, equipos, mano de obra, tie
rra, energia y otros insumos no sean desperdiciados por plagas.

Creemos que estas conclusiones podrian estimular el avance en la deteccidn
de residuos quimicos con el fin de asegurar el cumplimiento de los niveles
de tolerancia establecidos. Esto. resultard en beneficio tanto de los ciuda-
danos del pais como para obviar riesgos contra la econamia, derivados de la
exportacién de productos agricolas rechazados por el pais importador.

Considerando que la agricultura, las plagas, y la proteccidn vegetal son de
vital interés para todos los paises, el concepto de armonizacién de requeri

mientos para el registro de plaguicidas es muy oportuno. y, en realidad, e-

sencial para los intereses mutuos de los gobiernos, los agricultores, el pQ

blico y la industria. Por tales razones es muy compensador hacer que la
armonizacifn sea una realidad en la comunidad de las naciones de las améri-

cas.
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PRESFNTACION DEL JFFE DE LA DELEGACION DE GIFAP, PARA ACLARAR

CONCEPTOS SOBRE "EL MANEJO CONFIDENCIAL DE LA INFORMACION"

En relacidn con el manejo de datos cientificos para el registro de

plaguicidas, serfa oportuno aclarar dos aspectos:

1.

- Que la presentacidn de la informacidn cientifica sobre la seguridad

La cuestidén no tiene ninguna relacidn con patentes de cualquier
clase o privacidad comercial o marcas registfadas. Se relaciona
tnicamente con la informacidn cientifica que se requiere de um
fabricante por las leyes y reglamentos. de un gobierno para apo-
yar las importantes @reas de seguridad humana y ambiental y de
eficacia.

El término " Confidencial " no implica secreto, sino se re-
fiere al manejo gubernamental de la informacidn cientifica some-
tida por una compafiia. Este manejo de la informacidn deberd
tener en cuenta las implicaciones de la propiedad y privacidad

de la informacidn.

CONSIDERANDO:

humana y ambiental y de eficacia son requerimientos de los gobiernos para

el registro de un plaguicida;

- Que corresponde a las compaifiias la responsabilidad de producir y

proporcionar toda la informacidn elaborada con base cientifica;

- Que la obtencidn de esta informacidn involucra costo y tiempo para

gy

[—

-

l’ ——

su investigacidn y desarrollo.

En la Segunda Consulta Intergubernamental sobre la Armonizacidn Inter-
nacional de Requerimientos de Registro de Plaguicidas, celebrada por la
FAO, en Roma, en octubre de 1982, los gobiernos han acordado que la infor-

macidn presentada por el fabricante original no podrd ser usada para llenar
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los requerimientos de registro por parte de un segundo registrante,
que no tenga el permiso expreso y escrito del registrante original

para utilizarlos (ver referencia Documento FAO, 1982),=

Esto no implica que un segundo registrante no pueda solicitar
el registro de un plaguicida con la informacidn cientffica que haya

generado.

1/ Extraido del "Informe de la Segunda Consulta Intergubernamental sobre

la Armonizacidn Internacional de los Requisitos para el Registro de
Plaguicidas, FAO-Roma, 11-15 de octubre de 1982".

RECOMENDACIONES :

LA CONSULTA

Conciente de los problemas con que se enfrentan las entidades en-
cargadas del registro al tramitar solicitudes para el registro de pla-

guicidas no patentados que producen umo o mis fabricantes; y

Reconociendo que podrfan surgir riesgos imprevistos si apareciesen

en el mercado ciertos productos que, aunque son copia de productos cabal-
mente ensayados y registrados, no han sido plenamente verificados experi-

mentalmente;

Tomando nota de que el fabricante de un preparado que compra umn in-

grediente activo deberfa tener derecho a contar con los datos de propie-
dad industrial, que son de propiedad del productor de quien obtuvo el

ingrediente activo, para conseguir el registro de su propio preparado.

Recomienda:

i) a los 8rganos encargados del registro que procedan con cautela
al tramitar el registro de tales productos y que solo los acep-

ten cuando se hayan cerciorado de que se han satisfecho los .






ii)

iii)
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criterios normales de registro relativos a la inocuidad y
eficacia, prestando la atencidén debida al caricter paten-

tado de los datos presentados para los fines de registro;

que, respecto de cardcter patentado que tienen los datos
presentados para el registro de nuevos plaguicidas, el
procedimiento aplieado otorgue un plazo apreciable de uso
exclusivo al solicitante del registro que hubiese compila-

do los datos correspondientes; y

a las entidades encargadas del registro que, respecto
del cardcter de propiedad industrial que tienen los datos
presentados para el registro de plaguicidas nuevos y exis-
tentes, pidan al solicitante que certifique que &l mismo
reunid los datos o que tiene autorizacidn del autor para

usarlo.
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RECOMENDACIONES







7.1.1

RECOMENDACIONES

En la "I Reunidn de Consulta para la Armonizacidn de Criterios en Regis-
tro y Etiquetado de Plaguicidas para los Paises del Area Sur", los re-
presentantes de los Paigses Miembros han acordado promover medidas tendien-
tes a lograr este propdsito de armonizar los criterios para el Registro,
Etiquetado, Confidencialidad y Propiedad de la Informacidén Cientifica re-
lacionados con los plaguicidas. En tal sentido y con base en las discu-
siones adelantadas, se han adoptado las siguientes recomendaciones:

TEMA I ¢ TOXICOLOGIA Y CLASIFICACION TOXICOLOGICA

1. Que las autoridades de Registro tomen en cuenta las recomendaciones
de la Segunda Consulta Intergubernamental de la FAO sobre la Armoni-
zacion Internacional de los Requisitos para el Registro de Plaguici-
das (Roma, Octubre de 1982), en relacidn a las directrices sobre as-
pectos de informacidn y evaluacidn de riesgos toxicol8gicos.
2. Adoptar en materia de clasificacidn toxicoldgica, las orientaciones
que, para tal efecto, anota la Organizacidn Mundial de la Salud - OMS
(Ref. Boletin Fitosanitario FAO, volumen 28 N° 1, de 1980), sinteti-
zadas en el siguiente cuadro:
CUADRO N° 1 : Clasificacidn Toxicoldgica de los Riesgos
DLg, (Ratas) mg/kg de peso
CATEGORIA
ORAL DERMAL
S6lidos Lfquidos S8lidos Liquidos
1
Extremadamente| £ 5 % 20 £10 £ 40
Téxico
11
Altamente >5 < 50| >20 £200|>10 <£100] >40 < 400
Téxico )
ITI . .
Moderadamente > 50 < 500/>200 < 2.000 |>100 £1.000|>400 < 4.000
Téxico
IV
Ligeramente > 500 > 2.000 >1.000 > 4.000
Téxico

Los términos ."s8lido" y "1iquido" se refieren al estado fisico del pro-
ducto o formulacidn que est3 siendo clasificada.







3.

4.
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Que se tenga en cuenta en los estudios de clasificacidn toxicol8gica
de los plaguicidas a registrar los riesgos por inhalacidn, para aque-
1llos productos que los presenten, incorporando con ello el concepto
de CL5s0. Estiman oportuno sugerir a los Organismos Internacionales
Especializados, que en futuras clasificaciones, incluyen este para-
metro.

Se sugiere a los organismos internacionales con competencia en la ma-
teria, que consideren tambin las concentraciones méximas permisibles
de contaminantes quimicos en ambientes de trabajo, ya sea que se tra-
te de instancias de fabricacidn, formulacidn, manipulacidn, transpor-
te y uso.
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TEMA II : REGISTRO DE PLAGUICIDAS AGRICOLA

1.

2.

3.

4.

Que se sigan las orientaciones derivadas de las Reuniones Guberna-
mentales de Consulta de la FAO, realizadas en 1977 y 1982, en lo
que se refiere a la informacidn requerida para el establecimiento
del registro de un determinado plaguicida agrfcola en todas sus
etapas.

Las firmas interesadas, pondrén a disposicidn de las autoridades
registrantes, la siguiente documentacidn e informacidn.

a) Certificado de origen expedido por el fabricante bésico.

b) Certificado de libre venta y/o de fabricacidn para exportacidnm,
expedido por los organismos oficiales de Agricultura y/o de Sa-
lud del pafs de origen.

Para los efectos del registro, a juicio de la autoridad registrante,
se acepta los trabajos experimentales realizados por organismos ofi-
ciales, incluyendo Centros de Experimentacidn y Universidades. Asi -
mismo, es potestad de los pafses aceptar trabajos experimentales e -
fectuados por empresas u organismos privados, siempre y cuando estos
iltimos sean aceptados y exista un convenio previo de supervisidn
por parte de los organismos registrantes.

Con relacidn al perfodo de experimentacidn requerido, este seri ca -
lificado por cada uno de los paises registrantes, considerando las
condiciones en que se haya realizado el ensayo..

Igualmente, es facultad de los organismos oficiales de los paises,
aceptar como vilidas las experimentaciones realizadas en otros pai-
ses, siempre que ellas cuenten con la respectiva ratificacidn de
las autoridades oficiales pertinentes.

Con respecto al perfodo de vigencia de los registros, se recomien -
dan tres alternativas:

a. Autorizacidn para uso Experimental.

Expedida para productos que constituyen una novedad para el con
trol de plagas o cuyo principio activo sea poco conocido en el
pais, para los cuales sea necesario y conveniente efectuar ensa
yos a nivel nacional.

b. Autorizacidn Provisional con fines Comerciales.

Expedida para aquellos productos a base de ingredientes activos
sobre los que existen experiencias primarias, tanto nacionales
como internacionales. En estos casos la duracidn del permiso se
r8 de un afio, renovable por igual perfodo, para permitir la veri
ficacidn de informaciones de efectividad para los fines propues
tos.
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Registro Comercial.

Expedido para aquellos productos cuyos principios activos y
sus formulaciones han sido debidamente verificados a nivel

nacional por los organismos oficiales. Se recomienda homolo
gar la vigencia de este registro a un perfodo de cinco afios.
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TEMA III : ETIQUETADO

1.

3.

4.

Considerar como requisitos minimos a incluir en los textos de la eti-
queta, los establecidos en la Segunda Reunidn Intergubernamental de
Consulta sobre la Armonizacidn Internacional de los Requisitos para
el Registro de Plaguicidas, celebrada en octubre de 1982 por la FAO
en Roma.

Adoptar los emblemas, palabras y frases a incluir segiin la categoria
Toxicoldgica, conforme al siguiente esquema:

Categorfa I: Extremadamente Toxico. Simbolo de la calavera y tibias
cruzadas en el centro de la etiqueta en color negro sélido, con las
cavidades blancas y las palabras distintivas PELIGRO - VENENO.

Categorfa II: Altamente Téxico. Sfmbolo de la calavera y tibias cru-
zadas en el centro de la etiqueta, de color negro sSlido con las cavi-
dades blancas y las palabras distintivas: CUIDADO - VENENO.

Categoria III: Moderadamente T8xico. La palabra CUIDADO, en el cen-
tro de la etiqueta.

Categoria IV: Ligeramente Téxico. La palabra PRECAUCION, en el cen- '
tro de la etiqueta. :

Asociar colores con las respectivas escalas de las clases de toxici-
dad de los plaguicidas en la franja interior de la etiqueta y bien
visible, de acuerdo al siguiente esquema:

a. Color rojo (tonalidad Pantone rojo 199-C) para los productos de
la Categoria I. "Extremadamente T8xicos".

b. Color amarillo (Pantone yellow-C), para los productos de la Cate-
gorfia II. "Altamente T6xicos".

¢. Color azul (Pantone 293-C), para los productos de la Categoria
II1. "Moderadamente Téxicos".

d. Color verde (Pantone 347-C) para los productos de la Categoria
IV. "Ligeramente T&xicos".

Recomendar el disefio de la etiqueta, con tres cuerpos verticales si-
milares en los que se consigne la informacidn segin el siguiente
agrupamiento:
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a. Cuerpo I (izquierdo): Grupo quimico cuando corresponda; precau-
ciones y advertencias segin el caso; primeros auxilios; antido-
tos y tratamiento m@dico; proteccidn del medio ambiente; almace-
namiento y manejo del producto, asi como otras advertencias.

b. Cuerpo 2 (centro): Logotipo de la Compafiia; nombre y marca re-
gistrada del producto; clase de plaguicidas; formulacidn; com-
posicidn de la formulacidn; emblemas; contenido neto. Precau-
ciones a adoptar con el producto. Nombre y direccidn del fa-
bricante~-formulador.

c. Cuerpo 3 (derecha): Instrucciones de uso, plagas y cultivos;
dosis e intervalo de las aplicaciones. Perfodo de carencia;
compatibilidad y fitotoxicidad. Pais y nimero de registro.
Importador y su direccion.

En casos especiales en que no se pueda cumplir con tales disposi-
ciones, por razones de configuracidn y/o tamafio del envase, las
autoridades del registro tomaré@n las providencias que estimen per-
tinentes.

Los rdtulos ser@n de fondo blanco con letras negras y en ellos no
aparecerd . ningln otro color, excepto los que identifiquen los lo-
gotipos registrador y franjas correspondientes a la Categorfa To-
xicoldgica.

Es aspiracion de los Delegados Oficiales a esta Reunidn que se
adopten estas providencias en el menor tiempo posible de modo que
su cumplimiento sea total en un plazo no mayor a dos afos.
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TEMA 1IV: CONFIDENCIALIDAD Y PROPIEDAD DE LA INFORMACION SUMINISTRADA

POR LA FIRMA REGISTRANTE.

Considerar la informacidén cientifica elaborada por la industria
para la tramitacidn del registro, como confidencial; esto es, no
podra ser utilizada como informacidén piblica.

Lo anterior no limita la facultad que tienen los organismos ofi-
ciales para utilizar la informacidn suministrada con fines de
control de calidad, de preservacidén de la salud humana y animal.
Igualmente para la prevencidn de la contaminacidén ambiental, se-
glin se sefiale en las leyes y reglamentos nacionales.

En todos los casossdlo las agencias oficiales podridn utilizar esta
informacidn cientifica restringida para resolver situaciones ca-
lificadas, segin lo demanden los intereses nacionales.

Con referencia a la propiedad de la informacidn aportada por la
firma registrante, las autoridades nacionales tendrdn la potes -
tad de limitar sus alcances, de acuerdo a las peculiaridades de
cada pais y teniendo en cuenta los intereses nacionales, pudien-
do establecer normas especiales que reglamenten este aspecto.
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TEMA V: PUNTOS VARIOS

1.

3.

Terminologfa y Nomenclatura:

Uniformizar los nombres genéricos y quimicos de los ingredientes
activos, siguiendo las normas de la ISO (International Standard
Organization) y de la IUPAC (International Union for Pure Applied
Chemistry).

Entrenamiento:

Los paises consideran como prioritarias la promocidn de activida
des de capacitacidn, mediante la realizacidn de cursos y semina-
rios Nacionales e Internacionales; el establecimiento de siste -
mas de ‘informacidn técnica y de intercambio de normas y leyes re
lativas a los plaguicidas.

Equipos de Proteccidn:

Solicitar a la Industria, la investigacidn y desarrollo de equi-
pos para la proteccidn de usuarios y aplicadores, adecuados a
las condiciones de los paises del Area Sur.

Transporte:

Considerando el creciente uso de plaguicidas, asi como de sustan-
cias tdxicas intermedias para su fabricacién, y con el objeto de
prevenir posibles accidentes de efecto nocivo, que ponen en ries-
go la salud humana y la preservacidén del ambiente, se recomienda
establecer normas y regulaciones sobre el almacenamiento y trans-
porte de estos insumos, como asf también en la toma de decisiones
que impliquen su destruccidn.

Coordinacidn:

La reunidn acordd que el IICA, conjuntamente con el Comit& T&cni-
co Ad-Hoc del Area Sur, sean los responsables de la Coordinacidn
de las acciones subsecuentes a las recomendaciones emanadas de
este evento.

En consideracidén de los resultados altamente positivos alcanzados
por el IICA en su relacidén con la Industria de Agroquimicos y que
han sido un factor importante en el proceso de armonizacidén, se
recomienda al Instituto estrechar aiin mfis estos contactos para
permitir una accidn sistemdtica conjunta en los diferentes aspec-
tos involucrados en estas materias.

Comunicacifn Masiva:

A fin de obtener un conocimiento generalizado y un uso apropiado
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de los plaguicidas, la Reunidn estima conveniente recomendar que a tra-
vés de los organismos oficiales de los paises Miembros y con el apoyo
de la Industria, se establezca un programa de comunicacidn e informacidn

masiva a todos los niveles.
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De conformidad con la convocatoria formulada oportunamente por el Ins-
tituto Interamericano de Cooperacidn para la Agricultura (IICA) los suscri -
tos, delegados oficiales de los cinco pafses del Area, concurrieron a la
I REUNION DE CONSULTA PARA LA ARMONIZACION DE CRITERIOS EN REGISTRO Y ETIQUE
TADO DE PLAGUICIDAS PARA LOS PAISES DEL AREA SUR, patrocinada por el Ministe
rio de Agricultura de Chile y apoyada de modo especial por el Grupo Interna-
cional de Asociaciones Nacionales de Fabricantes de Agroquimicos (GIFAP),

Al terminar la Reunidn, los suscritos dan fe de las recomendaciones
que se consignan en las piginas inmediatamente precedentes y que serfn lleva
das a los respectivos Gobiernos y posteriormente a la Junta Interamericana
de Agricultura, para las acciones correspondientes .

Firman a continuacidn, en la ciudad de Santiago (Chile) a los 24 dfas
del mes de Agosto de 1983.

Delegacién_de ARGENTINA

Héctor E. Ceruso
Director General de Sanidad Ve
getal - Secretarfa de Agricul-

tura y Ganaderfa

DelegaciSn de BRASIL

Osvaldo J. Vicente Marsico
Jefe Departamento Evaluacién y
Control TerfSpicos - Secretarfa

de Agricultura y Ganaderfa

Marcus da Costa Ferreira
Secretario de Defesa Sanitaria
Vegetal
Ministerio da Agricultura

Emidia Coelho Pereira
Diretora Substituta da Divigao
do Produtos Fitossanitéirios

Ministerio da Agricultura

Jos€ Xavier
Director Nacional de Domissani
térios
Ministerio de Saude
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Delegacién de CHILE

Orlando Morales Valencia Carlos Ledn Nalli
Director Divisidn Proteccidn A- Encargado Nacional de Plaguici
gricola - Servicio Agrfcola y das - Servicio Agricola y Gana

Ganadero dero

Ministerio de Agricultura Ministerio de Agricultura

Julio Valdés Padilla
Profesional Universitario Depto.
Ambiente
Ministerio de Salud Piblica

Delegacifn_del PARAGUAY

~ Eduardo Ammatuna Yolanda Enciso de Farina
Director de Defensa Vegecal Funcionario Técnico de la Direc
Ministerio de Agricultura y Ga- c¢idn de Defensa Vegetal
naderfa Ministerio de Agricultura y Ga-
naderfa

Brigido Pefia Benitez
Funcionario T&cnico de la Direc
cifn de Defensa Vegetal
Ministerio de Agricultura y Ga-

naderfa
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Delegacién del URUGUAY

Mario Boroukhovitch Baratz
Subdirector General Servicios
Agrondmicos
Ministerio de Agricultura y

Pesca

Juan V. Cappeletti
Subdirector de la Divisidn Te-
rapeutica - Direccidn de Sani-

dad Vegetal
Ministerio de Agricultura y
Pesca

Marfa Cristina Alonzo
M&dico Toxic8logo
Centro de Informacidén y Aseso-
ramiento Toxicoldgico (CIAT)
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VIII. RESENA DE LA PRIMERA REUNION DE CONSULTA
PARA LA ARMONIZACION DE CRITERIOS EN EL
REGISTRO Y ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS PA
RA LOS PAISES DEL AREA SUR.
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RESERA DE LA PRIMERA REUNION DE CONSULTA PARA LA
ARMONIZACION DE CRITERIOS EN EL REGISTRO Y ETIQUETADO DE
PLAGUICIDAS PARA LOS PAISES DEL AREA SUR

De acuerdo al programa provisional, a las 9:30 a.m. del dia 22 de
Agosto de 1983 se di8 inicio a la ceremonia de apertura de la Reunidn,
presidida por el Sefior Ministro de Agricultura de Chile, Sefior Jorge
Prado Aradnguiz, el Director de la Oficina del IICA en Chile, Seifior --
Ernani M. Da Costa Fiori, el Director del Servicio Agricola y Ganadero -
de Chile, Sefior Jaime de la Sotta, el Director de Proteccidn Agricola de
Chile,Sefior Orlando Morales y el Director del Programa de Sanidad Vege -
tal del IICA, Sefior Federico Dao.

Hicieron uso de la palabra el Seifior Director del IICA en Chile y
el Sefior Ministro, quien declard inaugurada la Reunidn.

Fleccidn de la Mesa Directiva

Como Presidente del evento fue nombrado el Sefior Orlando Morales;
Vicepresidente, el Sefior Héctor Ceruso y como Relator el Sefior Mario
Boroukhovitch.

Después de agradecer, el Presidente sometil a consideracidn del
Plenario el temario, planteado a través de una agenda badsica que compren
de cuatro temas a saber:

1. Toxicologia, clasificacidn toxicoldgica

2. Registro

3. Etiquetado

4. Confidencialidad

El Sefior Presidente indica que el t&rmino "Terminologia y Nomencla
tura" estd incorporado en los temas antes citados. Después de algunas

aclaraciones se aprobd el temario definitivo, asi como la mecdnica del
desarrollo de la reunidn y el orden cronol8gico de las sesiones.

Sesidn preliminar

En cumplimiento de la Agenda aprobada, el Director del Programa de
Sanidad Vegetal del IICA, da a conocer un informe que presenta en forma
cronoldgica la serie de eventos que han dado como resultado el proceso
de Armonizacidn de Criterios de Registro y Etiquetado de Plaguicidas en
Diferentes Areas de América, el cual incluye hasta el momento veintidds
paises de América Latina y el Caribe.

Puesto a consideracidn dicho informe, el Senor Osvaldo Marsico de
Argentina solicita la posibilidad de que se proporcione la ndmira de los
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paises que han logrado el Acuerdo de Armonizacidn. El sefior Dao distri-
buye los documentos de cada una de las reuniones realizadas que contie -
nen, entre otros aspectos las nSminas de representantes de los paises
firmantes.

Luego, el Sefior Mario Vaughan de FAO, expresa el reconocimiento
hacia la labor realizada por el Programa de Sanidad Vegetal del I1IICA e
insta a los Sefiores Directores de Sanidad Vegetal del Area Sur, a conti-
nuar el proceso de armonizacidn.

Presentacidn por Parte de la Industria

A las 14:40 horas se inicid la sesidn para exponer los temas de
clasificacidn toxicoldgica, toxicologia, registro, confidencialidad y
derecho de propiedad, a cargo de la industria de plaguicidas (GIFAP).

Previamente el Sefior William Hollis, realizd una exposicidén de
apertura de las presentaciones, sefialando los objetivos de GIFAP, expli-
cando los objetivos y su importancia y concluyd que estas reuniones bene
ficiar8n a todos los sectores involucrados a nivel de los paises y de
los organismos internacionales.

De acuerdo al programa, el Seiior Hugo Penagos, presentd el tema
"Clasificacidn Toxicoldgica y Etiquetado de Plaguicidas".

En desarrollo de la discusidn sobre el tema anterior el Sefior -
Marsico preguntd al disertante por qué no se hizo mencidn a incluir 1la
fecha de vencimiento y el niGmero de lote en la etiqueta. E1l Sefior
Penagos, acepta que si es importante. El Sefior Boroukhovitch pregunta
s8i no serfa también importante una breve resefia de cémo actia el produc-
to y principales caracteristicas, asi como posibles prohibiciones y res-
tricciones de uso.

4 El Sefior Penagos dice que si bien es importante, esta adicidn estd
supeditada al espacio disponible en la etiqueta.

El Seiior Marsico comenta que en Argentina para envases pequeiios se
utiliza el criterio de autorizar en la etiqueta los datos més importan -
tes de uso y peligrosidad y que se acompafia el producto con un folleto
adicional.

El seifior Capeletti reitera al sefior Penagos la importancia de que
exista en la etiqueta mayor informacidn agronbmica y pregunta cOmo se de
ben expresar los inertes. El sgefior Penagos considera que es mis impor -
tante expresar la calidad de los inertes y su porcentaje en la formula -
cidn.

Después del receso, el sefior Kazuo Hojo, de Brasil, expone el tema
"Evaluacidn Toxicoldgica y de Riesgo".
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En el debate sobre este tema el sefior Marsico explica que en Argen
tina tienen en cuenta, cuando no hay otra informacidn, la toxicidad del
ingrediente activo. Diversas publicaciones de FAO presentan el cdlculo
de la toxicidad del producto formulado mediante una fGrmula matematica,
partiendo del ingrediente activo. Si el resultado responde a la reali-
dad, el sefior Hojo dice que es un cdlculo tedrico y que siempre que sea
posible se deben realizar estudios bioldgicos de confirmacidn, para que
esta extrapolacidn tenga validez. El sefior Penagos amplia esta informa
cidn cuando se trata de mezclar dos sustancias activas (I-A).

A continuacidn, el sefior Lidio Parra, expuso el tema: 'Registro y
Confidencialidad y Derecho de Propiedad".

Se abre un amplio debate sobre el tema con una aclaracidn del se-
fior Orlando Morales sobre legislacidn y registro de plaguicidas en
Chile, explicando las providencias que se han tomado para dar continui-
dad al control en el aspecto legal y etiquetado y en el control analiti
co de la composicidén quimica y de residuo de plaguicidas.

El sefior Mario Vaughan de FAO, pregunta cudl es la posicidn de la
industroa con relacidn a Productos con patentes vencidas y que puedan
ser sintetizados por nuevas firmas. El sefior Parra dice que aunque se
venza la patente, los nuevos productos sintetizados pueden tener dife -
rencias toxicoldgicas con respecto al producto cuya patente vencid y que
por lo tanto, se debe seguir exigiendo informacidn toxicoldgica y de ca
lidad a esa nueva firma.

El sefior Boroukhovitch pregunta cudles son los datos que la indus
tria condiera confidenciales. El expositor dice que basicamente la in-
dustria considera que son los datos incluidos dentro del proceso de fa
bricacidén y formulacidn.

El sefior Ceruso insiste en que es diffcil delimitar cudles son
los datos que son confidenciales y cudles no. El seiior Capeletti se re
fiere a los datos que son considerados como reservados en el caso de
Uruguay.

El sefior Boroukhovitch afiade que ademds existe otra proteccidn pa
ra el registrante cuando éste registra la patente de la fabricacidn o
formulacidn de un determinado plaguicida.

El sefior José Xavier de Brasil dice que en su pais es muy dificil
que exista registros provisionales dada la cantidad de productos y que
el minimo de tiempo es de 5 afios de vigencia. Ademds, pregunta por qué
no se da la importancia a colocar en la etiqueta el tiempo de vencimien
to y las condiciones de almacenamiento.
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El sefor Parra indica que es muy dificil explicitar en diferentes
condiciones climdticas tropicales una fecha de vencimiento, pero que las
empresas, a peticidn de las autoridades de los paises, no tienen incon-
veniente en suministrar la informacidn, dentro de unos limites dados.

Sesiones de trabajo

La segunda jornada de la Reunidn estuvo consagrada a la discusidn
por parte de las cinco delegaciones oficiales de los Paises de cada uno
de los temas expuestos por la industria durante el primer dia de traba-
jo.

Luego de una exposicidn recapitulativa hecha por el Presidente de
la Reunidn los delegados presentaron sus puntos de vista sobre cada umo
de los referidos temas. Los representantes de la industria estuvieron
permanentemente dispuestos para ingresar al recinto en el momento en
que pudiera considerarse necesaria cualquier explicacidn aclaratoria.
Los Consultores del 1ICA estuvieron atentos igualmente a las necesida -
des del debate.

Finalmente cuando la discusidn de cada uno de los temas fue agota
da, se procedid a redactar las correspondientes conclusiones y recomen-
daciones - las cuales se presentan en el Capitulo VII del Informe Final
de la Reunidn tal como resultaron aprobadas por el Plenario -.

Sesidn de clausura

De conformidad con el Programa establecido la sesidn de clausura
se inicid con las palabras del Director de la Divisidn de Proteccidn
Agricola de Chile y Presidente de la Reunidn sefior Orlando Morales Valen
cia y concluyd con la intervencidn del Director del Programa de Sanidad
Vegetal del 1ICA sefior Federico Dao.

En las dos exposiciones se destacaron los aspectos positivos de
la Reunidn, se celebrd el progreso alcanzado en materia de armonizacidn
entre los Paises del Area y se formularon manifestaciones de reconoci -
miento a todas las entidades y personas que contribuyeron al &xito del
importante certamen.

Finalmente se puso en manos de cada uno de los participantes un
ejemplar del presente Informe Final de la Reunidn.
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9.1.2

Inauguran reunién
sobre pesticidas

UOMinistro de Agricultura, Jorge Prado,
destac6 necesidad de implementar
rograma conjunto a nivel hemis-
férico

E] Ministro de Agrl'cultun. Jorge Prado,sefial6 1a ne-
cesidad de mantener una accién sistemética y continua en

la utilizacién de plaguicidas, tanto a nivel hemisférico -

como regional, a través de la implementacién de un
programa id6neo con participacién de organismos inter-
nacionales i

.. LA NACION it s m

0s. ,
La afirmacién la formul6 al inaugurar la primera |

reunién de consulta para la armonizacién de criterios en
registro y etiquetado de plaguicidas para los pafses del
drea sur. Al encuentro, que finaliza mafiana, asisten espe-
cialistas de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay.

El encuentro tiene como finalidad analizar y discutir

‘las bases para la armonizacién de los requerimientos para

el registro y etiquetado de plaguicidas por parte de los
representantes de los gobiernos del 4rea sur del continen-
te.

El Mlnisﬁo Prado sostuvo &le en Chg:;, se.empl‘etn :

anualmente grandes de alrede-
dor de 400 formulaciones diversas. Indicé que tomando
en cuenta que los plaguicidas, en mayor 0 menor medida,
presentan toxicidad para la salud humana, “se hace nece-
saria la adopcién de medidas que tiendan a racionalizar
su uso, de modo que proporcionen todos los beneficios.
que se esperan, con la menor responsabilidad de riesgo

parael hombre, los animales domésticos ylafaunay flora

silvestres™.

Por su parte, el director del Instituto Interamericano
de Cooperaci6n para la Agricultura en Chile (IICA), Er-
nani da Costa Fiori,se refiri6 a los diversos campos de ac-
cién en los cuales se debe actuar para un uso racional de

0, destacé la necesidad de implementar un
programa de desarrollo entre los pafses en torno.a labora-
torios de control de pesticidas y pmfnmas.de capacita-
cién al personal técnico en los pafses de la regién.

El Ministro de-A_gﬁcm:m:Erge Prado,presidi6 la
inauguracién de reunién sobre uso de plaguicidas.
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ANEXO N° 1

I REUNION DE ARMONIZACION DE LOS REQUISITOS DE REGISTROS,
UNIFORMIZACION DE ETIQUETA Y PROPIEDAD DE LOS DATOS DE
ARGENTINA, BRASIL, CHILE, PARAGUAY, URUGUAY

INFORME DE LA DELEGACION DE BRASIL

Santiago, Chile
Agosto, 1983






PAIS - BRASIL

1. - Se requer o registro de praguicida?
Sim,

2. - Tftulo da autoridade responsivel?
Minist&rio da Agricultura, Secretaria Nacional de Defensa Agropecuiiria

(SNAD), Secretaria de Defesa Sanitdria Vegetal e Divisao de Produtos
Fitossanitérios.

3. - Tftulo de legislagao que estabelece o registro de plaguicidas e data
de una introdugao.
= Regulamento de Defesa Sanitiria Vegetal (aprovado pelo ' Decreto n®
24,114, de 12 de abril de 1934, Didrio Oficial de 04 de maio de
1934), complementado por Portarias, conforme segue:

- Portaria Interministerial n® 220/79, de 14 de marco de 1979 (Minis
tério da Agricultura/Minist&rio da Satde); -

- Portaria n® 04/80, de 04 de abril de 1980 - Minist&rio da Safide;

- Portaria n® 05/80, de 06 de maio de 1980 - Minist&rio da Safide;

- Portaria n® 02/81, de 11 de fevereiro de 1981 - Ministério da Salide;

- Portaria n® 11/82, de 26 de abril de 1982 - Secretaria de Defesa Sa-
nitfria Vegetal;

- Portaria n® 16/82, de 24 de maio de 1982 - Secretaria de Defesa Sa -
nitédria Vegetal.

4. - Escritério e enderego de onde pode-se obter informagio sobre os requeri-
mentos de registro ou legislagdo?
Esplanada dos Minist&rios - Anexo do Minist&rio da Agricultura - SNAD -
4° andar.

S. - Recursos alocados para processar o registro (n® de pessoas aproximado,
tanto técnico como administrativo).
Divis3o de Produtos Fitossanitdrios:

1 Director (t€cnico);
1 Administrativo (Secretario)

Segsés Técnicas de apoio:

a) - Segdo de Inseticidas:
2 técnicos;
1 estagifrio
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b) - Seg@o de Herbicidas e Pungicidas:
3 técnicos;
1 administrativo

c) - Segdo de Registro e Cadastro:
2 técnicos;
4 administrativos

- Tftulo das guias, requerimentos ou procedimentos nacionais publicados.
Normas para Registro de Defensivos Agrfcolas - publicado em julho de
1980.

Informag@o sobre os aspectos e procedimentos de registro:

- Registro baseado total ou parcialmente em registro de outros pafses.
Nao;

- Reconhecimento ou uso de outras guias nacionais ou internacionais.
Nao; .

- Aceitagdo de dados gerados em outros paises.

Sim, como subsfidios.

- Papel dos dados gerados oficialmente (ensaios efetuados em estacdes
experimentais).

Sim, papel importante.

- Enfase ou insisténcia em dados gerados localmente no pafs e para quais
aspectos.

Sim, sob aspectos agronomicos e de safide pGblica.
- Procedimento de registro por etapa praticado.
Néao.

- Restrigbes sobre 'a disponibilidade ou uso de alguns praguicidas utili-
zando uma classificacdo de risco (classificag3o OMS ou outra).

Sim, depende de cada produto.
- Tftulo da lista oficial de produtos registrados (aprovado).

Catdlogo dos Defensivos Agrfcolas e Sumdrio das Recomendagaes Aprova-
das para Defensivos Agrfcolas.

- Atividades pbs-registro efetuadas pelo governo.

Sim, fiscalizagdo do comércio e uso dos defensivos agrfcolas.
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- Quais das seguintes atividades levam-se a cabo?
Favor quantificar na escala de atividade, se possivel, em uma escala
de S5 pontos indicar as razdes para as limitacoes destas atividades.

- Monitoramento ou cheque extensivo (5) -4-3-2-1 (Nao monitoramento
ou cheque).

- Controle dos produtos (ani@lise de formulacao).
5 - Minist&rio da Agricultura através de seus Srgdos ' nos Estados
realiza periodicamente a coleta de amostras que sdo submetidas a
anflise.

- Monitoramento de residuos de praguicidas em alimentos.
3 - Algumas instituigEeo tem programas de monitoramento de resfduos
_em alimentos, tais como: Ministério da Salide; Instituto BiolSgico
de Sao Paulo; Instituto Adolfo Lutz; Fundagao Ciéncia e Tecnoldgia
do Rio Grande do Sul (CIENTEC).

-~ Monitoramento Ambiental (qufmico ou biolSgico).
2 - Ambos realizados pela Secretaria Especial do Meio '
Ambiente do Ministério do Interior, bem como por ' Companhias de Sa-
neamento nos Estados- merecendo destaque a do Estado de Sao Paulo -
Companhia de Tecnologia e Saneamento Ambiental (CETESB).

- Registro de incidentes operacionais (envenenamentos por praguicidas).
3 - De responsabilidade dos 6:350: de Saide Pblica, destacando neste
particular, o Centro de InformagGes TcxicolSgicas, Departamentos de

Toxicoldgia, Fundagoes, Hospital das Clinicas de Belo Horizonte e
Instituto Butanta.

- Coleta de dados (estatisticos) sobre quantidades de praguicidas fabri
cados, importados ou utilizados.
4 - Programa Nacional de Defensivos Agrfcolas (PNDA), Carteira de Cr&
dito Exterior do Banco do Brasil ' (CACEX), Associagoes de Classe;
Associagdo Nacional de Defensivos Agrfcolas (ANDEF) e Sindicato de In
dGstria de Defensivos Agrfcolas de Sao Paulo (SINDAG).

- Os dados sobre estas atividades estao disponiveis para autoridade de
registro quando se faz revisao dos registros?

Sim, pois mantemos todo o dossié, referente a cada produto registrado.
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INFORME DE LA DELEGACION DE URUGUAY

Realizado por:
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INFORME DE LA DELEGACION DE URUCUAY

En esta primera reunion de Consulta para la armonizacidn de
criterios en el registro y etiquetado de plaguicidas para los paz
ses del Area Sur tenemos la responsabilidad de construir las ba-
ses que permitan uniformizar los requerimientos para el registro
y etiquetado a nivel nacional y de area. Esta tarea compara los
procedimientos seguidos dentro del irea y en otras areas, en clre
gistro y etiquetado, asi camo aprovechar la experiencia de orga-
nismos internacionales que han establecido procedimientos simila-
res a nivel mundial. La delegacidn de Uruguay en el deseo de
contribuir al presente anidlisis pretende a través de este informe
aportar elementos que permitan lograr los objetivos propuestos. A
este respecto se ha basado en las recopilaciones e informes de las
reuniones de: 1Isla Contadora (Panam3a) (8-12 setiembre 1981), de
Carfagena (Colombia) (23-26 de agosto de 1982), de San José de Cos
ta Rica (28-29 de abril de 1983) y de la Segunda Consulta Intergu
bernamental sobre la Armonizacidn Internacional de Yos requisitos
para el registro de los plaguicidas realizada en Roma del 11 al 15

de octubre de 1982.

De las recomendaciones efectuadag en los citados eventos se des
taca la existencia de una serie de pardmetros que pueden ser toma
dos como base para establecer en el 3drea un grupo de onentaciones

comunes en los distintos aspectos que hacen al tema.

Dado que en esta reunion el temario ha sido dividido en cinco
puntos entendemos que para el analisis que pretendemos,trataremos

cada uno de ellos en detalle.

I) Toxicologia y clasificacion toxicoldgica

Se entiende que todos los plaguicidas en mayor o menor
grado son potencialmente peligrosos al hombre, animales do-
mésticos, flora y fauna dtil y en general para el medio am-

biente y por ello uno de los aspectos que puede limitar el






empleo de cualquiera de estos productos es su toxicidad.

Las autoridades registrantes de los distintos paises asi
como las organizaciones internacionales hacen especial hinca
pié en la obtencidn de datos que permitan evaluar el posible
balance riesgo-beneficio que implique la introduccidn de es-

tos productos y su aplicacidn en el campo agricola.

Con respecto a la parte toxicoldgica en si, 1la segunda
consulta intergubernamental de F.A.0. realizada en 1980 reco
mienda cuales son los datos a exigirse que permitan tener en

cuenta los siguientes puntos que se transcriben:

1) Posible riesgo a corto y largo plazo para los trabajado-
res del campo que manejan el producto y 1las adecuadas

condiciones de prevensidon para que sean seguras.

2) Digndstico y los métodos mas eficaces para tratar una

intoxicacidn accidental.

3) Estimacidn de una dosis de ingestidn diaria admisible pa
ra el hombre de forma que pueda evaluar la importanciade

cualquier residuo en productos alimenticios.

4) Lla clasificacidn segiin riésgos de los productos formula-

dos para la venta.

lLas orientaciones sobre los datos toxicoldgicos que apa-
recen en la OMS; Consejo de Europa y OCDE pueden ser la refe
rencia a tomar por todos los Organos encargados de registros

como aceptacion mutua de datos.

Para la clasificacidn de los plaguicidas segin riesgos,
las distintas reuniones mencionadas al principio de este in-
forme han tomado la clasificacidon de 1la OMS y Consejo de
Europa que agrupa a los productos en 4 grandes categorias ,

tomando en cuenta la toxicidad oral aguda y dermal, asi como
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el estado fisico en que se encuentra el producto tanto téc

nico como formulado (sdlido o 1liquido).

Sin embargo esta clasificacidn no tiene en cuenta el
riesgo por inhalacidn, que no debe referirse a nuestro jui
cio solamente a sustancias fumigantes sino a productos que
se emplean en el campo pero que presentan cuando se abren
los envases que los contienen o se apliquen, desprendimien
to de vapores potencialmente riesgosos, ya sea debido al
activo en si o a través de los solventes que componen el

producto.

Entendemos de cualquier manera que se podria aceptar
esta clasificacidn siempre que se tuviera en cuenta para
productos de mediana y alta volatibilidad, la CL 50.

Por cuerda separada se ha realizado un informe porme-
norizado por el equipo agro-médico del CIAT un estudio de

este y otros aspectos toxicoldgicos.

El otro punto a tener en cuenta en la clasificacianlg
xicoldgica es que determinados productos a nivel de su CL
50 pueden englobarse en una categoria determinada, pero da
da su peligrosidad potenciél deberan clasificarse dentro
de la Categoria mas tdxica e incluso limitarse o prohibir-

se su utilizacion.

Uno de los casos tipicos es el Paraquat que figura en
el documento OPS/OMS/AMRO-0700 como Clase II (toxicidad mo
derada) y sin embargo dado que no solamente es tdxico por
inhalacidn, sino que ademds penetrando por la via dérmica
provoca fibrosis pulmonar e insuficiencia respiratoria se-
vera con mortalidad superior al 80%, hecho que lo ubicaria

en la Categoria mas peligrosa.
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Otro aspecto a tener en cuenta en la armonizacidn de 1la
clasificacidn es en cuanto a qué limitaciones se deberian es
tablecer para el manejo de los productos Categoria 1A y 1 B.
Esto es si, se expenden solamente bajo receta profesional,si
su aplicacidn se debe restringir a aplicadores profesionales
o si se expende libremente salvo las restricciones expresa-

mente indicadas en las etiquetas.

Registro

Podemos definir registro (de acuerdo a los informes es-
tudiados) como un proceso por el cual las autoridades regis
trantes luego de estudiar los antecedentes presentados y eva
luar el balance riesgo-beneficio de un plaguicida para los
fines solicitados, otorga una autorizacidn para comerciali-

zarlo.

Es interesante transcribir el concepto vertido en el do
cumento de trabajo 8.1 de la Segunda Consulta Interguberna-
mental de F.A.O0. de 1982 que expresa: que la autoridad
encargada del registro necesita tener facultades legales pa-
ra asegurarse que todos los productos estén registrados, que
el solicitante presente los datos necesarios para apoyar la
solicitud, que solo se ofrezcan para la venta y uso de pro-
ductos registrados, y que la forma de emplearlo esté de con-

formidad con el etiquetado.

El objetivo principal del registro es asegurar a los
usuarios del mismo un uso seguro y efectivo tanto para el a-
plicador como para el medio ambiente en sfi como para el
consumidor, siempre y cuando se cumplan con las advertencias

y precauciones de la etiqueta aprobada.

.

Requisitos

En general en todas las reuniomes existid coincidencia
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5.
en que las recomendaciones efectuadas por la Segunda Reunidn
de F.A.O., pumplian con las necesidades de datos para un es-

tudio adecuado de una solicitud de registro.

La autoridad encargada de extender el registro necesita
que el solicitante (registrante) aporte toda la informaciodn
que avale su solicitud. Esta informacidn podrad ser del pro-
pio fabricante, datos de laboratorio y de institutos de in-
vestigacion (Universidades, Ministerios de Agricultura) que
avalen la eficacia del producto. No obstante la autoridad
otorgante podra comprobar la eficacia mediante ensayos nacio

les de distintos organismos.

Presentara adecuada informacidn toxicoldgica que avale
los riesgos a largo y corto plazo, tanto para el aplicadorco

mo para el consumidor de los productos tratados.

~ Con el fin de uniformizar es conveniente la utilizacion
de formularios de presentacidon como en Uruguay donde consten

todos los datos exigidos.

Los datos fisico-quimicos a solicitar se podrian clasifi

car en los siguientes items: .

1. Identidad del ingrediente activo

1.1. Nombre aceptado por ISO (genérico)
1.2, Formula estructural

1.3. Nombre quimico segiin IUPAC.

2, Propiedades fisicas del activo

2.1. Estado fisico, color, olor
2.2. Punto de fusidn, ebullicidn y descomposicidn

2.3. Solubilidad - agua
- otros solventes.







3.

4.

5.

2.4.

2.5.

Densidad

Métodos analiticos.

Calidad técnica

3.1.
3.2.
3.3.

Nombre, direccidn y pais fabricante
Porcentaje en peso y/o volimen del activo
Otras propiedades

- corrosidad

estabilidad

incompatiﬁilidades

si es explosivo

combustibilidad

estabilidad de la emulsidon (caldo).

Composicidn

4.1.
4.2,
a.3.

* 4.4,

Ingrediente o/s activo/s productos penetrantes.
Inertes

Demds ingredientes (anti-espumantes, tamponado-
res del mas H, etc.). '

Si el producto es técnico, porcentaje del mismo

que interviene en la formulacidn.

Datos toxicoldgicos

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5'

Datos toxicoldgicos basicos (DL 45, oral, der-
mal y por inhalacidn aguda).

Riesgos cancinogénicos, teratogénicos y mutagé-
nicos del producto.

Modo de accidn, metabolizacidn, depradacidm.
Riesgos a corto y largo plazo para los usuarios
que manejan él producto y medidas preventivas pa
ra que su trabajo sea seguro.

Sintomatologia de la intoxicacidn y su diagnds-

tico, tratamiento y antidoto.
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5.6. Métodos analiticos para dosificar la sustancia
toxica, una vez producida la intoxicacidn con

1iquidos bioldgicos.

5.7. Estimacion de la ingestidn diaria admisible a
los efectos de evaluar 1la importancia de los

residuos en los distintos productos agricolas.

6. Datos sobre efectividad

6.1. Dosis de aplicacidn segin cultivo y plaga.

6.2. Plaga, maleza u hongo que controle.

6.3. Método de aplicacion.

6.4. Frecuencia de aplicacidn.

6.5. Compatibilidades y contra indicaciones, ensa-
yos.

6.6. Residuos toxicos y su relacidn con el tiempode

espera.

Todos estos datos deberian ser uniformizados para evi-
tar esfuerzos duplicados y poder intercambiar informacidn con

paises de la zona (banco de informacidn).

Se facilitaria el empleo de datos a nivel nacional e

internacional y se emplearia el mismo método de evaluacidn.

Etapas del registro

De la reunion de Consulta de F.A.0. asi camno informes
de la EPPO se discutid la conveniencia de establecer para bs
distintos principios activos de acuerdo a la informacidon de
experiencia en uso a nivel nacional e internacional distiras

etapas de registro.

La ventaja de este procedimiento es que para princi-

pios activos nuevos o poco conocidos se permite adquirir
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experiencia que asegure una aprobacion adecuada de cada uno

de sus usos con el convencimiento de que ademis se asegura-

ré que el impacto sobre el medio ambiente y su peligrosidad

no causaran perjuicios de orden ecoldgico y toxicoldgicos.

Se propone para ello que todo activo nuevo y poco cono

cido en el pais o regidon pase por las siguientes etapas:

A)

B)

c)

Experimental

Cuando el plaguicida es novedad en la materia y no es
conocido en el pais. Se permitird su introduccidn a fin
de ser evaluado por la autoridad competente en colabora-

cion con el registrante.

Provisional

Se otorgard certificado provisional cuando el producto
es nuevo y su evaluacidn es insuficiente o no ha sido

probado para todos los usos propuestos.

El registrante podrd comercializar partidas 1limitadas
del plaguicida.

Se hace necesario en este caso intercambiar informacidn
y experiencia internacional y nacional. En Uruguay se o
torga una autorizacidn por un aiio pudiendo ser renovado

una vez mds y siempre por el periodo de un afo.

Su uso podrd ser limitado a algunos cultivos o algunas

plagas.

Comercial

Una vez que el producto halla sido experimentado a sa-
tisfaccidn de las autoridades registrantes o existe am-
plia experiencia sobre su efectividad, toxicidad y peli-
grosidad se le otorgara un registro por un plazo que ve-

nfa de acuerdo a los paises y se propone que sea de 5
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afios pudiendo ser renovado luego de este lapso a solicitud

del registrante.

Otro aspecto a tener muy en cuenta es que la autoridad
registrante tendrd la potestad de cancelar total o parcial
mente los usos autorizados de cualquier principio activo,
cuando demuestra ineficiencia para los fines propuestos o
cuando informacidn posterior demuestren un balance riesgo-
beneficio desfavorable. En la reunidn de consulta realiza
da en Costa Rica en marzo de este afo, ademis de lo sefia-
lado se recomienda que los registrantes presenten un certi
cado de ofigen expedido por el fabricante bd@sico y un cer-
tificado de libre venta para los usos autorizados del pro
ducto extendidos por los organismos de agricultura o salud

del pais de origen.

Cuando el producto nb se utiliza en el pais de origen,
por ausencia de mercado pero se fabrica para exportar, el
' golicitante presentar3d un certificado de fabricacidn expe-
dido por la autoridad competente del registro en el pais

de origen. .

También se recomienda que los patrones analiticos dden
ser proveidos por los propietarios toda vez que sea reque-

rido por la autoridad registrante.

A los fines del registro se recomienda ademis, se acep
ten los trabajos experimentales realizados por centros de
investigacién oficiales, universidades y ain los que efec-
tuaron organismos privados siempre que estos sean autoriza
dos previo convenio de supervision con la autoridad oficial

competente.

También podria aceptarse informacidn cientifica genera

da en paises con condiciones agro-ecoldgicas y problemas
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fitosanitarios similares.

A este respecto entendemos como altamente positivo el
intercambio de informacidn permanente entre los paises del
drea, hecho que facilitard en forma sustancial el proceso de
registro y permitird el establecimiento de criterios unifor-
mes especialmente para productos que se aplican en 2zona de
frontera, donde muchas veces es dificil el estricto control
de uso de productos registrados en un pais y que los produc-
tores aplican por razones comerciales en el otro y que pueden

contener directivas diferentes.

Y si bien existe consenso general de su importancia, se
deberia elaborar ademds normas referentes a calidad, trans-
porte, almacenamiento, muestreo, residuos, metodologia anali.
tica y procedimientos para deshecho de envases a nivel de re

gion.

I1I) Etiquetado

En relacitn al eéiquetado existe conformidad de criterios
en las reuniones antes mencionadas en relacion a que las eti
quetas deban lucir colores diferenciales para identificar las

4 categorias toxicoldgicas.

Es asi que en las reuniones se establecieron los si-

guientes colores y tonalidades.

CATEGORIA COLOR CODIGO DE COLOR SIMBOLO FRASES DE
ADVERTENCIA
I Rojo Pantone 199 C Calavera Peligro-venem
II Amarillo Pantone Amarillo Calavera Peligro-vereno
. Brillante
I1I Azul Pantone 293 C - Cuidado

v Verde Pantone 347 C - Precaucion
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También se propone dividir la etiqueta en 3 cuerpos per

fectamente identificables.

A la izquierda precauciones y advertencias de uso, pri-
meros auxilios, antidotos y tratamiento médico y medidas de

manejo.

En el centro, nombre del producto, composicidn, caracte
- 3 3 3 °
risticas generales, precauciones en el manejo, contenido etc
y en el cuerpo de la derecha las instrucciones que inclwan,

cultivo, plaga, dosis, frecuencia de aplicaciones, periodos

de carencia, compatibilidad, fitoxicidad, niumero de regisro.

Sin embargo existirfan una serie de otros items que de-
berian ser incluidos y que serd motivo de discusidn en esta

- o - - . -
reunion, asi como su ubicacion.

Proponemos que las etiquetas contengan los siguientes

items, los que se distribuiran dentro de los 3 cuerpos:

1) Nombre Comercial (marca).

2) Aptitud (Herbicida, insecticida, etc. etc.).
3) Nombre quimico.

4) Nombre genérico aprobado.

5) Breve reseiia de su aptitud.
6) Plagas que controle.

7) Dosis (o rango de dosis).

8) Modo y método de aplicacidn.
9) Epoca de aplicacidn.

10) Frecuencia de aplicacion.
11) Tiempo de espera.

12) Compatibilidad.

13) Contra indicaciones.

14) Toxicidad para abejas.

15) Escala toxicoldgica (distintos colores).
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V)

12,

}6) Precauciones, equipo protector, primeros auxilios y an

tidotos.
17) Expedicidn solo bajo receta profesional.
18) Mediante simbolos universales expresar si es:

a) Corrosivo
b) Explosivo
c) " Inflamable

19) Destruccidn de envases, quemdndolos, enterrandolos.
20) Prohibiciones de uso.

21) Prohibiciones en zona de aplicacidon (cultivos, estan -

ques, fuentes de agua, rios, arroyos, centros poblados).
22) Precauciones en el almacenamiento y transporte.
23) Lea la etiqueta.
24) Contenido neto en peso o volimen.

25) Nimero de registro.

26) 1Individualizacidn del lote de fabricacidn.
27) Fecha de vencimiento.

28) Uso agricola.

Confidencialidad

De acuerdo a las conclusiones de las anteriores reunig
nes se deduce que la informacidn aportada por la empresa de
be ser protegida por la autoridad otorgante del registro co
mo garantia y tener asi la confianza del registrante. No
guardar el secreto seria contraproducente y puede ser ins-
trumento de competencia desleal por parte de otra Compaiia.
Guardando el secreto de Compafifa registrante no eludiria a-
portar ningin dato, sino que por el contrario colaboraria

atn mas con la autoridad registrante.
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13.

La autoridad otorgante podra utilizar la informacidn en
las ireas analfticas, toxicoldgicas, ecoldgicas y agrondmi-

cas.

Una ndmina primaria de los datos que se podrian conside

rar confidenciales se sugiere a continuacion:

a) Composicidn del producto formulado incluyendo inertes y
coadyuvantes.

b) Proceso de elaboracidn (sintesis y formulacidm).

¢) Técnica analitica no estandarizada a nive internacional.

d) Ensayos de eficacia efectuados por la empresa.

e) Pruebas toxicoldgicas.

f) Pruebas especiales.

Terminologia y Nomenclatura

En las distintas reuniones se entendid camo complemento
a los ftems sefalados anteriormente que deberia establecer-
se criterios para uniformizar los nombres genéricos y 1los

quimicos de los ingredientes activos siguiendo las normas de

ISO y IUPAC.

El otro punto a tener en cuenta es la uniformizacidon de
la expresidn de unidades empleando para c¢llo el sistema me-
trico decimal, permitiendo el uso opcional de otro tipo de
medidas siempre y cuando se coloque a continuacidon de 1las

del sistema metrico decimal.

Por Gltimo serfia importante computarizar los nombres

cientificos de plagas enfermedades y malezas a fin de su u-

tilizacidn en forma uniforme en el area.
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REQUISITOS PARA REGISTRO Y ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS

EN_URUGUAY

El registro, etiquetado y autorizacidn de venta de plaguicidas

agricolas en Yruguay estd regido basicamente por lo dispuesto por
el Decreto N°® 149/977 del 15/111/977.

I) Registro

1. Datos solicitados

I. Caracteristicas del producto

A) Denominacion Comercial

B) Para productos importados

1)
11)
111)

oOn

Pafs donde se elabora o formula
Nombre del producto en el pais de origen
Firma que lo elabora o formula

Principio (8) Activo (s)
Nombre quimico
Nombre genié:rico (comin)

Composicion quimica en que se halla en lafor

" mulacion (porcentaje)

11)

I11)

Formula de estructura

Inertes: Especificar la denominacidn comer-
cial, finalidad (humectante, emulsificante ,

etc.) composicion quimica y porcentaje.

Densidad del producto:

D) En los productos de fabricacion o formulacidn na-

cional se especificara ademas proceso de elabora-

cibn.

E) Tipo de formulacion.

F) Nombre y direcciin de la firma elaboradora.







11)

c)
H)

n

J)

L)

N)

Aptitud y gencralidades.

Toxicidad para el hombre, peces, animales domésti
cos y abejas.

Tiempo de espera y su relacidén con los residuost_ﬁ_
xicos.

Residuos toxicos maximos permitidos.

Tiempo de efectividad bioldgica:

COFdieiones de almacenamiento:

Tipo de envases: Contenido neto: Material:

Nombre, direccidn y teléfono de la firma regis-

trante.

Se adjunta: I) Texto completo de la etiqueta.
II) Muestras
III)Bibliografia técnica por duplica-
do, segin art.4 B.

Informacion bibliografica

Metodologias andlisis producto y residuos.
Publicaciones sobre ensayos que demuestren la e-
fectividad para cada uno de los fines propuestos.
Compatibilidad.

Toxicidad para abejas. A

Estudios toxicoldgicos de mediano y largo plazo y
toxicidad aguda.

Metabolizacion del producto.

Informacion sobre vias de penetracion, tratamien-
to y antidotos.

Toxicidad para peces.

III) Etiquetas del pais de origen y de otros paises donde
se registrd el producto.

Acompanar proyecto de etiqueta de registro solicitalo.

1v)







2.

Tipos de registro y autorizacion de venta

Provisional: Cuando el producto es nuevo o poco conoci-
do en el pais pero el registrante ha presentado amplia in
formacidn se le otorga un registro provisional poi 1 aio
mientras se efectian los ensayos y se observa su compor-
tamiento. Dado que muchas veces el afo lectivo no coin-
cide con el afio agricola se puede prorrogar la vigencia

del registro por un aiio mas.

Por & afios: Cuando el principio activo es ampliamente
conocido en el pais o previo registro provisional se ha
demostrado su efectividad para los fines propuestos y no
existan problemas toxicoldgicos y ecoldgicos se le aorga
una autorizacion de venta por 4 afnos, que puedan ser re-
novados por un periodo igual a solicitud del registrante.

Autorizacifn para introducir pequefias partidas experimen

tales: Todas aquellas pequeiias partidas que se preten-
dan importar a titulo experimental de las cuales no exis

te experiencia en el pais o constituya novedad en la ma-

teria no rige la obligatoriedad de su registro, pero la -

.Direccidn de Sanidad Vegetal determina si es de interés

el producto para el pais, si las pruebas son las adecua-
das y si la cantidad que se solicita corresponde a una

pequeilia partida experimental.

El interesado deberia presentar informacion téc-
nica, agrondmica toxicoldgica y de andlisis una vez rea-
lizadas las pruebas, ademids debera cursar la informacidn
de 108 resultados obtenidos a la Direccidn de Sanidad Ve

getal.

Se fija en una tercera parte de la cantidad que
se importe con destino a la Direccidn de Sanidad Vegetal
para pruebas y ensayos.
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II1)

De las etiquetas -

Todo plaguicida registrado deberi expenderse en su envase
original el cual deberd poseer pegada o impresa la etiqueta a

probada en el momento de registro.

Todas las etiquetas deben estar expresadas en idioma espa

_ dol.

La etiqueta contiene la siguiente informacida:

a) Denominacion comercial del producto: No podrin regis-

trarsa denominaciones comerciales similares a las ya
registradas por la firma o por la propia tanto en uso
¥ egricola, veterinario, dom@stico o sanitario.

b) Aptitud: (insecticidas, acaricidas, fungicidas, etc.).

e) ?rincigié activo (s) y su porcentaje en peso y voliGmen

d) Formulacién.

e) Instrucciones para su uso: Cuando correspondiére los
nambres cientificos y comunes de los principales orga-
nismos perjudiciales y sobre.que cultivos se puede api
car. No se podrd inscribir mis de 15 especies zoo0ldgi
cas, ni 10 da fitopatogenos, ni 15 de malas hierbas.

= Modo de aplicacidm.

- M8todo de aplicacidom.

- Epoca de aplicacida.

= Dosis.

= Frecuencia de las aplicaciomes.
= Tiempo de espera.

= Contraindicaciones.

= Compatibilidad.

f) Precauciones indicacion de venenos y antfdotos:






1) Escala de toxicidad.

2) En forma bien visible la frase '"Lea la Etiqueta"'.

3) La frase 'En caso de intoxicacidn llame inmediatamente a
un médico, seguido del antidoto o antidotos y medidas a
tomar como primeros auxilios " y la frase "En caso de
de intoxicacidn presunta o real consultar al CIAT (Cen-
tro de Informacidn y Asesoramiento Toxicoldgico-Hospial

de Clinicas - 4° Piso - Teléfono 80.40.00)".

4) Para los productos considerados altamente tdxicos la (
Categoria I) debera indicarse la palabra 'VENENO" el €im
bolo de "CALAVERA" en forma bien visible y 1la frase
"VENTA EXCLUSIVA BAJO AUTORIZACION PROFESIONAL" impresa

en color rojo vivo sobre fondo blanco.

5) Precauciones que se deben adoptar en el empleo y manipu
lacion del producto y recomendacidn de destruccidnde en
vases.

Cuando se trata de sustancias inflamables eiplosivas o
que desprenden gases venenosos se destacarid en forma ex

pPresa en caracteristicas bien visibles.

En caracteres destacados st agregara las frases: " Man-
téngase fuera del alcance de los nifios, personas irres-
ponsables y animales', "No almacene con alimentos, uten

silios domésticos o vestimentas.

Expresar la toxicidad para abejas y medidas a tomar pa-

ra disminuir o impedir su efecto.

g) Indicar en todos los casos la fecha de vencimiento del pro

ducto.

h) Nombre y direccidn de la firma registrante con indicacidn

de "Industria Urupguaya', "Formulado en el Uruguay' o 'Fabri-

cidn Extranjera'.







1)

n)

Venta autorizada por el Ministerio de Agricultura y Pes

ca, Registro, Numero.

Contcenido neto en peso y volimen.

La indicacidon de uso agricola en caracteristicas bien

visible y destacados, agregando ademas la frase "Prohi-

bido su uso para fines distintos a los especificados en

la etiqueta".

Para aquellos productos formulados a base: de Aldrin,

Dieldrin, Endrin,Heptacloro,Lindano,Hexaclorociclohexa-
no, DDT y Endosulfan las frases: ''Prohibido su uso en
campos naturales, praderas implantadas o cultivadas', o
"Prohibido su uso para tratamiento de granos almacenadcs

destinados al consumo humano o animal’

Todos los curasemillas registrados deberan lucir en su

etiqueta las siguientes frases: ' No debe usarse para

tratar granos destinados a la alimentacidn humana o ani
mal ni para industrializacion", "El1 lavado no eliminael

toxico de la semilla tratada".

Para los productos considerados como altamente toxicos

ademas de las frases indicadas anteriormente en las eti
quetas; los registrantes deberan realizar las siguientes

publicaciones:

1) Imprimir y distribuir carteles de propaganda acerca
de la peligrosidad del producto, medidas de precau-
cidn y providencias a tomar en caso de intoxicacidn.
Estos carteles no podran ser de un tamafo menor de
40 x 60 cms. y debcran estar ilustrados de tal modo
que proporcionen incluso, a una persona analfabeta
una idea del peligro que represente la sustancia ,
las medidas de precaucidnrecomendadas y las opera-

ciones que deben evitarse.
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2) lmprimir y distribuir follctos de divulgacidn destina-
dos a productores y técnicos, especificando la peligro
sidad del producto, medidas de precaucidn para la pro-
teccion de los obreros durante la manipulacidn.y apli-

cacion y primeros auxilios.

3) Imprimir y distribuir en cantidad suficiente hojas in-
formativas destinadas a la profesidon médica en la que
se describan vias de absorcidon, accidn farmacoldgica,
sintanatologia y tratamiento. Las mismas deben ser
elaboradas y firmadas por un médico y controladas por

el CIAT.

oIII) Toxicologia y clasificacidn taxicoldgica

\

El estudio takicologico de los plagmicidas en el Umguay
es realizado por el CIAT (Centro de Informacion y Asesora-
miento Taxicoldgico), el cual posee una serie de asesores
ingenieros agronmos, veterinarios y quimicos que confor-
man un verdadero equipo multidisciplinario. Para ello una
vez que se presenta el registro la Direccidn de Sanidad
Vegetal envia al CIAT una copia de toda la informaciénprg
sentada por la firma, asi cano el proyecto de etiqueta a
los efectos que el CIAT efectiie el asesoramiento pertineg
te en cuanto: a) Peligrosidad del producto; b) clasificg
cion toxicoldgica; ¢) inclusidon en la etiqueta; d) las pre

cauciones en el manejo y primeros auxilios.

Ademas el CIAT realiza una tarea de asesoramiento almedio
rural, a la propia profesidn médica y en general al piibli
cCo a través de charlas y publicaciones. También en su
labor de docencia de pre y post-grado del CIAT forma futu-
ros profesionales médicos con un mayor corocimiento sobre

toxicologia de plaguicidas.






IV)

V)

8.

La clasificacidn toxicoldgica seguida por el CIAT es si-
milar a la establecida por COPANT, en la cual en base a
las toxicidades, oral aguda, dermal aguda e inhalacidn a

guda, clasifica a los productos en 4 categorias.
Anexo al presente se acompana la tabla toxicoldgica. -

Los productos Categoria I altamente peligrosos solo se
pueden expender bajo receta profesional de un Ingeniero

Agronomo, quien debera cerciorarse que la persona que u-
tilice tales productos tenga conocimiento de su manejo y

equipo de proteccidn adecuado.

A nivel de residuos de plaguicidas se toman los estable-

cidos por el Codex Alimentarius.

Confidencialidad:

Si bien no estid establecido ticitamente en ninguna norma
legal ha sido tradicidn en el Uruguay en relacidon al re-
gistro de plaguicidas agricolas el de mantener en forma
reservada gran parte de la informacidn presentada por la
firma principalmente declaracidn de inertes y coadyuvan-
tes, proceso de fabricacion y/o formulacidn, asi como bi
bliografia sobre determinado tipo de ensayos proporéiong

da por la firma y no publicada.

Esta informacion en general es util para evaluar calidad,
efectividad, fitotoxicidad, toxicidad y otros parametros

que hacen al registro.

Terminologfa y Nomenclatura

No hay una definicion muy clara en nuestra legislacidn
en cuanto a la nomenclatura para denominar 1os nombres
genéricos de los plaguicidas y los principios activossin
embargo en el Capitulo II, Art. 5°, Literal, c) cxisten
instrucciones sobre como se debe declarar el principioac

tivo y su porcentaje.
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En el caso de que halla m3s de un principio activo se or-
denara de acuerdo a la proporcidon en que intervengan, co-

menzandose por el de mayor porcentaje.

Como nombres de ingredientes activos se aceptarin los nom
bres genéricos o quimicos, aceptados internacionalmente pa
ra referirse a ciertas sustancias como "DDT'", 'Clordano",

"“Lindano'", "Aldrin", "Dieldrin", "Parathion Etilico",etc.

No se aceptaran nombres que constituyan denominaciones co

merciales.

En general la Direccidon de Laboratorios de Analisis que
también interviene en el registro utiliza en sus correc-

ciones nombres normatizados por ISO y por IUPAC.

.






CLASIFICACION TOXICOLOGICA

CEGORIA  Digy ORAL AGUDA  Digy ARUDA DERMAL  Clgy AGUDA INHALAC

(Ma/Ks) (Ma/Ks) (La/DM, PPM EN VOL.)
(24 H DE CONTACTO) (1 H DE EXPOSICION)
I
%;’;’;"’E.‘ 0A ‘50 0A 200 0 A 2000 ue/ni 6
0A 200 ppM (V/V)
11
Téx1c0 50 A 500 200 A 2000 2000 A 20000 16/ 6
200 A 2000 ppM (V/V)
11
'“%‘WE 500 A 5000 2000 A 20000 20000 A 200000 Ua/D 6
X1co 2000 A 20000 pPM (V/V)
v
ROCO
TOXICO MAYOR DE 5000 MAYOR DE 20000 MAYOR DE
' 200000 us/D 6
20000 ppm (V/V)

PARA DETERMINAR LA CATEGORfA SE TOMAN EN CUENTA LAS TRES TOXICIDADES, SOBRE
DATOS DEL PRODUCTO FORMULADO. CUANDO NO SE POSEEN ESTOS DATOS, LA CLASIFICACION
SE BASA SOBRE EL PRINCIPIO ACTIVO,

ADEMAS DE LOS ASPECTOS DE TOXICIDAD SE TIENE TAMBIEN EN CONSIDERACION EL AS-
PECTO DE PELIGROSIDAD, INCLUYENDO EFECTOS MUTAGENICOS, TERATOGENICOS, CARCINOGENI-
COS, RAPIDEZ DE DETOXIFICACION, ETC, '







ANEXO N° 2-B

CUERPO 1

CATEDRA Y DEPARTAMENTO DE TOXICOLOGIA

CENTRO DE INFORMACION Y ASESORAMIENTO TOQXICOLOGICO (CIAT)

DIRECCION: HOSPITAL DE CLINICAS '"DR. MANUEL QUINTELA"

4° PISO - MONTEVIDEO - URUGUAY

Antecedentes de la creacidn del Centro de luformacidn y Ascso

ramiento toxicologico:

La creacion del C.I.A.T. fue propulsada desde el aho 1956 por
destacados médicos y agrondmos de nuestro pais y su necesidad espe
cialmente resaltada en las recomendaciones de la Reunidn Técnica
Internacional sobre Residuos de Plaguicidas (Ministerio de Ganade-
ria - C.1.P.A., Montcvideo, 6 - 11 de setiembre de 1971) y del V1
Congreso de Seguridad e Higiene en el Trabajo (Montevideo, noviem-

bre de 1972).

En resolucidn del 8 de enero de 1975, el entonces Decauo de
la Facultad de Medicina, Prof. Dr. Gonzalo Ferridndez, primer médi
co toxicdlogo uruguayo crea por decreto el Centro de Informacion y

Asesoramiento Toxicoldgico.

En sus consideraciones, la resolucion mencionada fundamenta
la necesidad de la creacidn del C.I.A.T. dado ¢l aumento de frecun
cia de intoxicaciones de diverso tipo causadas por un nimero cre-
ciente de productos medicinales, industriales y plaguicidas de com
posicidn compleja, de los cudles la mayoria de las veces el médico
carecia de la informacidon apropiada, con las dificultadesy ricspos

consiguientes desde el punto de vista asistencial y preventivo.

El C.I.A.T. fue inaugurado oficialmente el 22 de dicicembre de
1975.

Se trata de un uUnico Centro nacional, que se ocupa de la a-

tencidn de todas las regiones del pais lo que sc counsidera adecualb






a la magnitud de la poblacion.

Constituye una dependencia de la Facultad de Medicina de la
Universidad de la Republica. Se halla instalado en el Hospital

de Clinicas que es el centro médico asistencial y docente mas im-

portante del pais.






CUERPO If

Propuesta para la redaccidn del cuerpo I

En la misma se incluiran todas las instrucciones, recomenda-
ciones y precauciones de origen toxicologico y de orden médica.
Proponemos que en los distintos paises, la misma sea redactada por
un equipo agromédico compuesto por un miembro de la profesidn a-
gronomica y otro de la profesion médica, de preferencia un médico

toxicdlogo.

I) En forma bien visible la frase: "LEA LA ETIQUETA".

I1) “EN CASO DE INTOXICACION LLAME INMEDIATAMENTE AL MEDICO".
""CONSULTAR AL C.I.A.T. (HOSPITAL DE CLINICAS - 4° PISO) - TE
LEFONO 80.40.00". ¢

I1I) "ANTIDOTO": Si tiene antidoto se indicard de preferencia el
nombre farmacoldgico, como por ejemplo para orga
nofosforados y carbamatos: Sulfato de atropina
al 1X (uno por mil). En caso de arsenicales cuyo
antidoto es el dimercaprol (nombre farmacoldgicq
creemos conveniente el uso del nombre comercial
que es B.A.L., (dado que esta sigla es mundial
mente reconocida por la profesion médica por sus

propiedades quelantes de metales y metaloides).

En caso de que el pesticida en causa no tenga an

tidoto, se escribira:
“ANTIDOTO: TRATAMIENTO SINTOMATICO".

1v) "MEDIDAS A TOMAR COMO PRIMEROS AUXILIOS".

Se enumeraridn las mismas teniendo en cuenta las posibles \ias
de entrada al organismo, cutaneo-mucosa, digestiva e inhala-
toria.

Se incluiri textualmente la frase:






v)

4.

"NO PROVOQUE EL VOMITO NI DE NADA A BEBER A UNA PERSONA  IN-
CONSCIENTE". ‘

""CONCURRA AL MEDICO CON EL ENVASE ORIGINAL, O LA ETIQUETA O
COPIA DE LA MISMA".

"PRECAUCIONES DE EMPLEO Y DESTRUCCION DE ENVASES".

Corresponde redactar todas las medidas de precaucidn qe
deben adoptarse en el empleo y manipulacidn del producto a

efecto de evitar intoxicaciomes.

Se describirda el equipo protector y vestimenta a utili-
zar de acuerdo a las distintas operaciones en el manejo de
cada plaguicida en particular. De acuerdo al mismo se reco-
mendar3d el uso de mamelucos, delantales, guantes, botas, ga-
fas protectoras, mascaras con filtros adecuados a fin de evi

tar la inhalacidn o el contacto con el producto.
"EVITESE SU INGESTION; INHALACION O CONTACTO CON LA PIEL".
"NO COMER, BEBER O FUMAR DURANTE EL TRABAJO".

"TERMINADA LA APLICACION; CAMBIESE INMEDIATAMENTE DE ROPA
PREVIO BANO TOTAL".

" DESTRUIR LOS ENVASES VACIOS QUEMANDOLOS O ENTERRANDOLOS".

" NO CONTAMINE FUENTES DE AGUA CUANDO LIMPIE LOS EQUIPOS O
SE DESHAGA DEL ENVASE".

" MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS, PERSONAS IRRES-
PONSABLES Y ANIMALES".

“NO ALMACENE CON ALIMENTOS, UTENSILIOS DOMESTICOS, O VESTI-
MENTAS".



wh



3.

Papel del C.I.A.T. en el control de plaguicidas en el Uruguay

En virtud del Decreto Gﬁbernamental N°® 149/977 del 15 de mar-
zo de 1977 de Reglamentacidn para el Registro, Contralor y Ventade
Plaguicidas de Uso Agricola el C.I.A.T. participa junto con la Di-
reccion de Sanidad Vegetal del Ministerio de Agricultura y Pesca,
en forma permanente en el control de todos los plaguicidas en el
pafs. Para cumplir con este objetivo se cred el D.I.A.P. (Departg
mento de Informacidn y Asesoramiento de Plaguicidas), integrada pr
médicos y agrondmos; se trata de un verdadero equipo agromédico al
que le compete el estudio global, es decir desde un punto de vista
quimico, agrondmico y toxicoldgico de cada plaguicida que es regis

trado en nuestro pais.

Desde el punto de vista toxicoldogico se procede a la Clasifi-
cacidn Toxicoldgica, segln 4 Categorias, utilizando con esos fines
la escala de toxicidad de la Comisidn Panamericana de Normas Té&cni
cas, teniéndose en cuenta la DL 50 aguda, oral, dérmica e inhalato
ria del producto formulado; si no se dispusiera de estos datos 1la

clasificacidn se basa en el producto té&cnico.

Es competencia del C.I.A.T., ademds, la redaccidon de partede
texto de las etiquetas de plaguicidas en lo relacionado a las medi
das, a tomas como primeros auxilios en caso de intoxicacidn, la
indicacidon del antidoto si corresponde o si se debe recurrir a un
tratamiento sintomdtico, las precauciones de empleo, asi como 1la

destruccion de envases.

Al final del trabajo, presentamos nuestro proyecto, en rela-
cion a como debe ser estructurado el cuerpo I de la nueva etiqueta
propuesta que consta de 3 cuerpos. Debe quedar claro que cada pro
ducto debe ser estudiado en forma particular, dado que a efectos
de tratar en primera instancia a un intoxicado se debe tener en
cuenta inumerables variables: que dependen del producto en causa :
formulacidn, solventes, concentracidon, etc.; del estado del indivi

duo intoxicado; de la puerta de entrada entre otros.






: : 6.
En el Srea de la educacidn el C.I.A.T. a través de su equipo
agromédico promueve la capacitacidn a todos los niveles dictando
cursos en distintas zonas del pais a todas aquellas personas vin-
culadas al manejo de plaguicidas. Estos cursos se dictan a nivel
de dependencias oficiales, empresas privadas, cooperativas y es-
tén a cargo del personal docente del C.I.A.T. en coordinacidn com
el Ministerio de Agricultura y Pesca. Estos cursos se hallan o-
rientados a promover el uso, aplicacidn y almacenamiento corredos;
es decir a la prevencion de los accidentes tdxicos.

El C.I.A.T. colabora ademiis en los cursos de pre-grado de la
Citedra de Entomologfa de la Facultad de Agronomia de la Universi
dad de la Repiiblica en lo relativo al manejo de plaguicidas.

Asinismo se dicten cursos obligatorios en la Direccida Nacio
nal de Aviacién Civil que ea la encargada de entregar el Brevat pa
ra piloto aplicador de plaguicidas, destacindose que cada 2 aiios
estos pilotos aplicadores deben renovar su licencia realizando un

curso de puesta al dia.

En cuanto a la labor asistencial del C.I.A.T., siempre refi-
riéndonos en el drea de plaguicidas, queremos destacar que perido—
dicamente se estudian y controlan desde el punto de vista clinico
y analfitico (colinesterasas y dosificacion de organoclorados en
sangre) poblaciones expuestas profesionalmente a plaguicidas, tal
como se ha realizado con aplicadores a@reos, aplicadores de tiema,

ayudantes de cempo y otros.

Recientemente se ha realizado una campaiia de prevencidn de
las intoxicaciones en general apoyada mediante difusidn de progra
mas aducativos por medios radiales y televisivos, encontrandose en
’hnificacian procedimientos apiicablu al sector escolar, median
te coordinacion con los respectivos Consejos de Ensenanza.












