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PRESENTACION

La adicién de uso es una modificacion del registro de plaguicidas de uso agricola, realizado
por el titular del registro y evaluado por el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA). SENASA es la autoridad competente encargada de revisar y

aprobar la(s) adicion (es) de uso(s) en los plaguicidas registrados.

En base a la experiencia laboral, la empresa agroquimica Farmex S.A, que también es el
titular del registro, designa al area de desarrollo y posicionamiento como los encargados de
realizar las adiciones de usos en sus plaguicidas registrados, con la finalidad a los objetivos

del area comercial.

El presente trabajo monografico estd enfocado en explicar el procedimiento de la adicion de
uso en plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA) y plaguicidas biologicos de uso
agricola (PBUA) realizados en el cultivo de vid (Vitis vinifera) como respuesta a los
principales problemas fitosanitarios que ocurren durante su fenologia. Ademas, de resaltar

la importancia que presenta este cultivo para las empresas agroexportadora a nivel nacional.



l. INTRODUCCION

De acuerdo con la Resolucion No 2075 Comunidad Andina (2019), las modificaciones del
registro de plaguicidas de uso agricola, son realizados en los siguientes casos: cuando el
titular del registro necesita cambiar su razén social, adicionar un nuevo fabricante o
formulador de sus productos, reubicar o cambiar la categoria toxicologica del plaguicida
diferente a la original y para adicionar nuevos usos. De todas estas modificaciones, la adicién
de uso o también conocida como ampliacion de uso, es la mas utilizada por las empresas

agroquimicas.

La adicion de uso estd conformada por una serie de pasos, que, para su comprension, han
sido divididos en cuatros fases; siendo las siguientes; aprobacion del protocolo de ensayo de
eficacia; instalacion del ensayo denominado también como fase campo; elaboracion del
expediente también conocido como gabinete y la evaluacion y aprobacién de la entidad
competente. Todo este procedimiento tiene una duracion de seis a diez meses, el cual es

concluido al recibir la carta de aprobacion de SENASA.

Por otro lado, es importante resaltar el cultivo de vid para el sector agroexportador, lo cual
contribuye en el crecimiento de las exportaciones de uva por medio de sus inversiones que
realizan en cada campafia. Corvera (2020), describe que la uva de mesa presenta un
importante producto de exportacion no tradicional junto con el mango, esparrago y arandano,

debido a su produccién expansiva y dinamica que ha demostrado en las tltimas décadas.

Moreyra (2019) menciona que el Per( presenta las condiciones agroclimaticas naturales que
le permite producir uva de mesa durante todo el afio, principalmente en los meses de
noviembre a abril, periodo en donde nuestro principal comprador Estados Unidos, inicia sus
importaciones de uva. Los principales departamentos exportadores son Ica con el 45 % de
participacion y Piura con el 42 % de participacion (Pumasunco, 2021).



Por ultimo, Yzaga (2021) indica que al optimizar los programas fitosanitarios en el cultivo
de uva de mesa, ayuda a mantener la competitiva en los mercado internacionales. Es por
ello, que las empresas agroquimicas enfocan su atencion en brindar alternativas de control

quimicos y bioldgicos a traves del uso de PQUA y PBUA.



II. OBJETIVOS

Describir el procedimiento administrativo de la adicion de uso en PQUA y PBUA bajo
los lineamientos de la normativa vigente de plaguicidas de uso agricolas en el Peru.
Mencionar los objetivos del procedimiento de adicion de uso desde la experiencia
laboral.

Mencionar las plagas objetivas para los cuales se emplearon las adiciones de uso en el
cultivo de vid (Vitis vinifera L.) en respuesta a la problematica fitosanitaria de las

agroindustrias.



I1I. REVISION DE LITERATURA
3.1. CULTIVODEVID
3.1.1 Generalidades

El cultivo de vid es un arbusto, trepador que posee sarmientos. Se origina entre los afios 6000
y 4000 a.c. en las zonas templadas del Asia occidental, siendo la cuna del género Vitis
(Almanza, 2011). El origen de la uva de mesa procede del sur del Mar Caspio y del Proximo
Oriente, en cambio, el origen de la uva para vinificacion proviene del Norte de Europa,
actualmente desde Alemania hasta Portugal (Duque y Yafiez, 2005). Posterior, entre los afios
1522 — 1555 arribaron las primeras plantas de vid en el Pert por medio del comisionado Don
Francisco de Caravantes, convirtiéndose Pert en el primer pais viticola de América
(Memenza, 2011).

3.1.2 Morfologia

La planta de la vid esta compuesta por dos partes: el sistema radicular y la parte aérea. El
tipo de sistema radicular depende del tipo de reproduccion. Segin Chauvet y Reynier (1984)
sostienen que las plantas proveniente de semillas, poseen una raiz principal pivotante, sin
embargo, con el tiempo pierde su funcionalidad dando mayor importancia a las raices
secundarias Yy terciarias; por otro lado, las plantas provenientes de estacas poseen raices

adventicias del tipo fasciculado.

La parte aérea de la vid esta conformada por el tronco, los brazos, los pAmpanos y los
sarmientos, junto con las hojas, las flores, los zarcillos y los frutos. La hoja esta compuesta
por un peciolo y limbo laminar pentalobulado, cubierta de tricomas. Ademas, las hojas
pueden presentar diferentes formas como: cuneiformes, cordiformes, pentagonales,

orbiculares, reniformes (Almanza et al., 2012).



Mullins et al., (1992) menciona que todas las yemas de la vid son mixtas y axilares, en tal
sentido, de acuerdo con la evaluacion son clasificadas en yema latente o normal, yema pronta
0 anticipada y yema de madera vieja. Desde la posicion de Fernandez y Hidalgo (2019), las
flores se agrupan como inflorescencias en racimos y la flor es pentdmera y hermafrodita.
Después de la fecundacion se produce las bayas conformado por una pelicula exterior, pulpa,
pepitas y peddnculo. Las bayas pueden contener dos o tres o ninguna semilla, lo cual depende

de la variedad.
3.1.3 Fenologia

Existe dos escalas fenoldgicas propuesta para la vid, la primera, propuesta por Baggiolini
(1952) que utiliza una escala clasificada por letras, que va desde el estado A (yema de
invierno) hasta el estado J (cuajado de fruto) y la segunda propuesta por Lorenz et al., (1994),
que es una escala descriptiva de BBCH (Biologische Bundesanstalt Bundessortenamt
Chemise) comprendida por nueves estadios principales: brotacion, desarrollo de hojas,
aparicion de organo floral, floracion, formacion de fruto, maduracion de fruto y comienzo

del reposo vegetativo.
3.1.4 Condiciones Agroclimaticas

Citando a Mathews (2018) sefiala que “la vid, requiere de un clima tropical y sub-tropical,
con temperaturas entre los 7 °C y 25 °C y con una humedad relativa entre 70 % - 80 %; no
obstante, se adapta a muy variados climas” (p. 2). Por otra parte, la planta se adapta a suelos
livianos de textura media, profundos, permeables y bien drenados; con presencia de materia

organica y buena capacidad de retencion de agua (Galindo y Toro, 1995).

Igualmente, el pH del suelo debe estar entre 5.5 y 6.5 para las absorcion y disponibilidad de
nutrientes (Almanza, 2011). Por altimo, el riego es indispensable en ciertas etapas del
crecimiento y desarrollo de la vid, aunque, resiste a la sequia, necesita un volumen minimo

de agua estimado de 9000 m? para cubrir sus necesidades (Ruesta y Rodriguez, 1992).
3.1.5 Variedades

Colque (2014) indica que las variedades de uvas para elaboracion de pisco estan clasificadas
en cultivares aromaticos y no aromaticos. Dentro de las uvas pisqueras aromaticos se
encuentra la uva ‘Italia’, ‘Albilla’, ‘Moscatel’ y “Torontel’. Al respecto de las uvas pisqueras

no aromaticas menciona a la uva ‘Quebranta’, ‘Negra Criolla’, ‘Mollar’ y ‘Uvina’. Por otro



lado, la Asociacion de Productores de Uva de mesa del Peri [PROVID] (2019), sefiala las
siguientes variedades de uva de mesa méas producidas para exportacion: ‘Red Globe’,
‘Crimson Seedless’, ‘Superior’, ‘Sweet Globe’, ‘Flame Secedless’, ‘Sweet celebration’,
‘Thompson Seedless’, ‘Jack’s Salute’, ‘Sheegene 2°, ‘Arra 15°, ‘Sheegene 20°, ‘Sheegene
13’, ‘Magenta’, ‘Sweet Sapphire’, ‘Sugrasixteen’, ‘Scarlotta Seedless’, ‘Ivory Seedless’,
‘Sugar Crisp’ y ‘Midnight Beauty’.

3.2.  IMPORTANCIA DEL CULTIVO DE LA VID EN EL PERU Y SU SITUACION

La uva de mesa es considera un producto bandera debido al crecimiento significativo de las
exportaciones que ha experimentado en los Gltimos afios, convirtiéndose en la fruta mas
cotizadas de la canasta hortofruticola, junto a otras frutas como la palta, el ardndano, la

mandarina, el mango y el esparrago (Peravid, 2019).

En los Gltimos cincos afos, las exportaciones de uva de mesa han mantenido un crecimiento
promedio del cuatro por ciento, siendo las principales regiones productoras Ica, Piura, Lima,
La Libertad y Arequipa. En la Figura 1 se aprecia los porcentajes de participacion de

produccién nacional de uva de mesa correspondiente a cada region (Moreyra, 2019).

Zamorano (2021), considera que hasta la actualidad el Pert cuenta con 20 755 éreas
certificadas de uva de mesa distribuidas en siete regiones, siendo Ica y Piura las regiones

con mayor cantidad de areas, representando mas del 84 % de total.

6%

26% Piura
Lima
e La libertad
129 Arequipa
Ica
6% | 2 Otros

Figura 1: Principales departamentos productores de uva de mesa
FUENTE: Moreyra (2019).



3.2.1 Andlisis de exportaciones de uva durante los afios 2010 — 2020

El comportamiento de la productividad de la uva a nivel nacional es dindmico y expansivo,
con tendencia a crecer dado por la alta demanda internacional y creciente industria
vitivinicola. Asi mismo, Moreyra (2019) indica, que el dinamismo de las exportaciones
comenzo en la presente década cuando se optd por sembrar uvas de variedades exportables
y competitivas para el mercado internacional, siendo ‘Red Globe’ y las uvas sin semillas,

‘Thompson Seedless’ y ‘Flame Seedless’, las de mejor aceptacion en estos mercados.

Corvera (2020), agrega que, en base a la experiencia de hoy en dia, se cuenta con mas de
treinta cultivares para exportacion; siendo nuevamente las variedades sin semillas las mas
populares a nivel mundial. En la Figura 2, se aprecia este dinamismo creciente de las
exportaciones de uvas de mesa a nivel nacional ocurrido en los ultimos diez afios. Es a partir
del afio 2010 que empieza a elevarse las exportaciones de uva, debido a la diversificacion de
mercados de destino, el fortalecimiento de la economia peruana en el sector agroexportador,
mejores precios y demanda; no obstante, este aumento constante se vio reducido en los afios
2016 y 2017 debido al fenomeno El Nifio Costero (Moreyra, 2019).

1037.0
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6425 6800 4353 41a5

186.2 2872

778, 180 182 1.5 2I5 3I2 2'5 2I6 3I9 3I3 4I5

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

mmmm Peso Neto (miles de Tn) —o=\/alor FOB (Millones US$)

Figura 2: Exportaciones de uva de mesa (2010 — 2020)
FUENTE: Pertvid (2019) y Koo (2021).

Sobre este analisis, Lupu et al. (2020) afirma que “la exportacion de uva crecio 26.1 % entre
el 2005 y el 2019 en promedio anual, con la incorporacion de nuevas areas en la costa norte

en la Gltima década y la inversion en nuevas variedades patentadas” (p.45). Pumasunco



(2021) indica que “en el 2020 el Pert se posiciond como el segundo exportador mundial de
uva, registrando un crecimiento de 22.1 % en valor y 19.0 % en volumen respecto al afio

anterior” (p.1).
3.2.2 Principales destinos de exportacion

Lupu et al., (2020) analiza que, debido al avance de nuevas variedades sin semilla, la
produccion de uva de mesa mantiene su preferencia y posicionamiento en los paises de
Estados Unidos, Europa y Asia. Ademas, estas variedades presentan mejor adaptacion en

condiciones climéticas y suelos de la region costa.

SIMFRUIT (2019) argumenta que durante la campafia 2018/2019, el 94 % de las
exportaciones fueron destinadas a América del Norte, Europa y Asia, en donde nuestro
principal comprador Estados Unidos crecié un 33 % en comparacion con la campafia
anterior, sin embargo, el Reino Unido marco la diferencia al presentar un crecimiento de 77
% en relacion a la campafia anterior, otros paises como China creci6 en 17 % y Holanda en
16%.

Gutiérrez (2020) indica que durante la campafia 2019/2020 “los destinos mas importantes
para la uva de mesa procedente de Per( fueron Estados Unidos con adquisiciones por US$
458 314.00, Paises Bajos con US$ 118 944.00 y Hong Kong con US$ 88 055.00,

representando entre los tres el 69 % del total” (p. 2).
3.2.3 Exportaciones de uva en la actualidad

Corvera (2021) enfatiza que durante la campafia 2020/2021, que ocurre entre los meses de
octubre — marzo, por primera vez la produccion de uva de mesa peruana supero la barrera de
los US$ 1000 millones en exportaciones, siendo su principal mercado nuevamente Estados
Unidos. Este incremento se debié a problemas en las campafias locales de los principales

productores internacionales de uva (Estados Unidos, Chile y paises asiaticos).

En la Figura 3, se observa el porcentaje de participacion de los principales destinos de esta
campana, resaltado su participacion Estados Unidos, Holanda y China. Igualmente, debido

a su crecimiento en volumen y la adaptacion de nuevas variedades, esta apuntando la oferta



peruana a nuevos mercados como Argentina, Ecuador, Chile, y paises del Asia como Japon
y Filipinas (Zamorano, 2021).

= Estados Unidos

= Otros destinos

= Holanda

= China

= Reino Unido
Canada

Figura 3: Porcentaje de participacion de destino durante la campafia 2020/2021
FUENTE: PROVID (2019).

3.2.4 Top 10 de las empresas exportadoras

Corvera (2020) sostiene gque respecto a la campafia 2017/2018, existe significativos cambios
en el Top 3 de las principales empresas exportadoras de uva del Perd. En Tabla 1 se observa
el porcentaje de participacién del top 10 de las empresas exportadoras, en donde El Pedregal
S.A. ocupa el primer puesto con una participacion del 9 % del total de los envios durante la
campafa 2019/2020, creciendo un 25 % en volumen y 33 % en valor; desplazando al
segundo lugar a la empresa Sociedad Agricola Rapel S.A.C, que participo con un 8 %, lo
cual fue ocasionado por que disminuyo sus envios en un 35 % en volumen y 37 % en valor.
Sin embargo, a pesar de quedar en tercer puesto, la empresa Complejo Agroindustrias Beta
S.A. con un 7 % de participacion, incremento sus envios en 15 %y en valor un 7 %.



Tabla 1: Porcentaje de participacién del top 10 de las empresas exportadoras de uva de mesa durante
los afios 2018 — 2020

Campafia 2018/2019 Campania 2019/2020
Posicién Empresa Porcentaje de Empresa Porcentaje
participacion de

participacion

1 Sociedad Agricola Rapel 12% El Pedregal S.A. 9%
S.AC.
2 El Pedregal S.A. 7% Sociedad Agricola Rapel 8%
S.A.C.
3 Complejo Agroindustrial 6% Complejo Agroindustrial 7%
Beta S.A. Beta S.A.
4 Ecosac Agricola S.A.C. 5% Ecosac Agricola S.A.C. 5%
5 Agricola Andrea S.A.C. 3% Agricola Andrea S.A.C. 4%
6 Agricola San Jose S.A. 3% Agro Victoria S.A.C. 3%
7 Agricola Don Ricardo 3% Rvr Agro E.i.r.l. 3%
S.AC.
8 Agro Victoria S.A.C. 3% Agricola Don Ricardo 3%
S.AC.
9 Corporacién Agrolatina 3% Sociedad Agricola Saturno 2%
S.AC S.A.
10 Sociedad Agricola Drokasa 3% Sociedad Agricola Drokasa 2%
S.A. S.A.
Otros 53% Otros 54%

FUENTE: Corvera (2020).

3.3. PRINCIPALES PROBLEMAS FITOSANITARIO
3.3.1. Principales plagas
e Chanchitos Blancos

Son insectos pequefios de cuerpo blandos recubierto de polvo blanco ceroso que presenta
dimorfismo sexual en estado adulto (Larrain, 2010). En el cultivo de vid, las especies mas
conocidas son Planococcus ficus y Planococcus citri, ambas consideradas como plagas
cuarentenarias debido a los dafios y perjuicios que ocasionan en la exportacion (Narrea,
2018).
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Nufiez y Scatoni (2013) argumenta que estos insectos ocasionan dafios directos, como
consecuencia de su alimentacion al momento de succionar la sabia de la hoja; y dafios
indirectos como la trasmision de virus y excrecion de liquidos azucarados (mielecilla)
provocando una baja capacidad fotosintética del cultivo y pérdida del valor comercial de los
frutos. Bravo (2021) afirma que debido al traslape de poblaciones, puede dafiar los brazos,

cargadores y parte foliar, principalmente brotes y hojas, e inclusivo llegar a los racimos.

Buzzetti (2021) sefiala que para el control se debe disefiar un manejo fitosanitario integral,
considerando el estado de la plaga, ubicacion de la poblacion, insecticidas registrados,
tolerancias, mecanismos y modo de accion. Recomendando la combinacion de productos

sistémicos y de contacto, acompafiados con el uso de surfactantes y coadyuvantes.
e Acaros

Bravo (2021) indica que los &caros relacionados con la vid son el &caro hialino de la vid
Polyphagotarsonemus latus y el acaro de la yema en especial Colomerus vitis. Asi mismo,
indica que el &caro hialino pertenece a la familia Tarsonemidae y presenta una rapida

multiplicacion dafiando principalmente los brotes y hojas tiernas de la planta de vid.

Marin (1985) afiade que el adulto presenta dimorfismo sexual y la hembra deposita sus
huevos de forma individual en los brotes jovenes y en el envés de las hojas tiernas, de
preferencia en las nervaduras y depresiones. Por otro lado, Colomerus vitis es un acaro
eriofido de cuerpo alargado, color amarillo palido y 0.2 mm de longitud; presente bajo la
forma de tres razas; es decir, la raza de las falsas agallas, raza de las yemas y la raza que
curva las hojas, siendo la raza de las yemas la mas comin y agresiva (Ministerio de
Agricultura Alimentacién y Medio Ambiente [MAGRAMA], 2014).

Mufioz et al. (2019) expresa que por su alimentacion dafia el interior de la yema, pudiendo
causar necrosis total o parcial de la yema primaria, generando brotes defectuosos, entrenudos
cortos, delgados y ausencia de fruta. También es considerado vector de virus como
Grapevine Pinot Gris (GPGV).

Para su control quimico, segun Salas y Portilla (2021) indica que los productos a base de
ingredientes activos espirodiclofeno, fenpropatrina y milbemectina poseen buena eficacia en

condiciones de campo.
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e Trips

Provocado por Frankliniella occidentalis, su dafio ocurre durante el periodo de floracion
manteniéndose hasta que la baya alcance el tamafio de guisante. Las hembras producen una
herida en las bayas al momento de la ovoposicion el cual se tonar un halo blanquecino
alrededor de la puesta. También, ocasiona problemas en la polinizacion de las flores,
deformacion de los granos de uvas, necrosis de las hojas y raspones del racimo, ocasionado

por su estado larvario (Fernandez y Hidalgo, 2011).

Las temperaturas entre 25 — 30 °C son favorables para el desarrollo de este insecto. Suele
ocultarse en el follaje o flores (pétalos y sépalos) porque no tolera la luz, asi como tampoco
la baja humedad y temperatura (18 — 20 °C) provocan que disminuya su actividad (Lucas,
2004). Como medidas de control, se considera: campos sin malezas, trampas pegantes de
colores azul y amarillo. Aplicaciones de insecticidas como piretroides del grupo 3A,
spinosinas del grupo 5, aceleradores de muda del grupo 7C, extractos vegetales, aceites y

bio insecticidas (Bravo, 2021).

3.3.2. Principales enfermedades
e Oidiosis

Ocasionado por el hongo Erysiphe necator, el cual es un parasito obligado (biotréfico), de
alta especificidad respecto del hospedante, dado que solo prospera en la vid (Oriolani et al.,
2015).

Chéavez y Arata (2004) sefialan que este hongo afecta todos los 6rganos vegetativos de la vid
en diferentes momentos, por ejemplo, se manifiesta como polvillo blanco ceniciento en
ambas caras de la hoja ocasionando abarquillamiento y bordes levantados; como mancha
difusas verde oscuro que cambia a color chocolatada, manchando los brotes y endureciendo
el sarmiento; y rajaduras o grietas en la baya del racimo, abriéndose una puerta para el

ingreso de posteriores ataques de pudricion.

Riveros (2021a) manifiesta que debido a que no existe variedad resistente contra este
patdgeno, el control es principalmente a través de uso de fungicidas de forma preventiva.

Por lo cual es necesario, realizar una aplicacion efectiva, es decir abarcar un mayor nivel de
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cobertura, utilizando equipos con velocidad de tractor de 3.5 km/h. Los fungicidas
preventivos més usado son las quinolinas (quinoxifeno), benzofenonas (metrofenonas,
pyriofenonas), carboxamidas, estrobilurinas (kresoxymetil, trifloxystrobin y azoxystrobin) y
el azufre. También se utilizan fungicidas de forma curativas los cuales intervienen en el
periodo de incubacion, lo més usados son los triazoles (tebuconazole, difenoconazole y
penconazole). El uso de productos biol6gicos también es una opcidn viable en caso se desea
cumplir la tolerancia que exige los mercados para exportacion, dentro de este grupo se
encuentra los microbianos como Trichoderma harzianum, y no microbianos como los

extractos a base de Bacillus subtilis.
e Mildiu

Ocasionado por el hongo Plasmopara viticola, el cual perjudica principalmente las partes
verdes de la vid. El sintoma visible es una macha amarillenta o macha de aceite situado en
el haz de la hoja, posteriormente se observa una esporulacion en el envés, dando un aspecto
de pelusilla blanquecina; y por Gltimo se necrosan los tejidos tornandose rojizos (Rodriguez,
1996). El cultivo de vid es susceptible a este hongo durante la etapa de crecimiento
vegetativo después de la poda, siendo la etapa critica la floracion y cuajado (Instituto
Colombiano Agropecuario [ICA], 2012).

Riveros (2021b) sugiere que el principal control es el quimico, mediante el uso de fungicidas
especificos. La estrategia se da mediante el uso de plaguicidas de forma preventiva y/o
curativa. De forma preventiva se utiliza fungicidas que presenta como ingrediente activo el
mancozeb, cymoxanil y fosetil aluminio; por otro lado, en postcosecha es recurrente el uso
de cymoxanil, benalaxil y metalaxil. Combinaciones de fungicidas penetrante como
azoxystrobin y cimoxanil demuestra alta eficacia para el control de la enfermedad, asi como

tambien la combinacion con dimethomorph.
e Podredumbre gris

Ocasionado por el hongo Botrytis cinerea, el cual dafio desde la floracion, sin embargo, el
momento mas beneficioso para la enfermedad es el inicio de la produccion de azucares en
la fruta. En las hojas, el sintoma es una necrosis que termina en desecacion; en los brotes y
sarmientos jovenes provoca necrosis en los nudos o en los puntos de insercion del pedunculo
de las hojas, e incluyo si el ataque es severo puede provocar la muerte de los brotes (ICA,
2012).
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En la etapa de envero, las heridas en los racimos ocasionado por insectos o problemas
fisiologicos, facilita la entrada del hongo y provoca la pudricion de la baya, bajando su valor
comercial. El periodo critico comienza desde los racimos en baya tamafio guisante hasta la
madurez del racimo (MAGRAMA, 2014).

Como medida de control se debe realizar podas para favorecer la aireacion de la planta;
riegos ligeros y fertilizacion equilibrados; y como control quimico el uso de fungicida
preventivos en las etapas de cuajado, grano tamafio guisante, inicio de envero y 21 dias antes
de la vendimia (Chavez y Arata, 2004). Asi mismo, la Agencia Agraria de Noticias (2020)
indica que existe muchas alternativas de fungicidas para el control de la enfermedad, por lo
cual para evitar generar resistencia se debe realizar una correcta rotacion de grupo quimicos
basado en el cddigo FRAC, por ejemplo, los fungicidas basados en los siguientes activos
registrados en SENASA: Fenhexamid, Pyrimethanil, Iprodione, Mancozeb, Fenhexamid +
Fludioxonil, Trifloxystrobin + Tebuconazol, Pyrimethanil + Difenoconazole, Bacillus

subtilis y Extracto Citrico.

3.4. PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA
3.4.1. Terminologias relacionado con PQUA y PBUA

Plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA). Segun D.S. No 001-2015-MINAGRI
(2015) define PQUA como:

Cualquier sustancia 0 mezcla de sustancias de sintesis quimica destinadas a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales
que causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra forma en la produccion de
alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. El término incluye a

las sustancias 0 mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes de las cosechas.
(p. 18)

Plaguicidas bioldgicos de uso Agricola (PBUA). De acuerdo con D.S. No 15-95-AG
(1995) y D.S. No 001-2015-MINAGRI (2015) define PBUA como toda sustancia de
naturaleza biolégica como microorganismos o productos derivados de su metabolismo;

bacterias, hongos, etc. Este término genérico incluye también a los Agentes de Control
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Bioldgico Microbiano (ACBM), Extractos Vegetales (EV), Preparados Minerales (PM) y

Semioquimicos (SQ).

Ingrediente activo. Se define como toda “Sustancia quimica de accion plaguicida que
constituye la parte biologicamente activa presente en una formulacion” (D.S. No 001-2015-

MINAGRI, 2015, p. 19).

Producto formulado. “Preparacion plaguicida en la forma en que se envasa y vende;
contiene en general uno 0 mas ingredientes activos mas los aditivos, y puede requerir la
dilucion antes del uso” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 19).

Autoridad Nacional Competente (ANC). “Organismo gubernamental encargado de
expedir el Registro Nacional y coordinar o regular las acciones que se deriven de la presente
decision” (D. No 436 Comunidad Andina, 1998, p. 17).

Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). “Es la Autoridad Nacional Competente
del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, que comprende el Registro y post
Registro de plaguicidas de uso agricola y el responsable de velar por el cumplimiento del
presente Reglamento” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 9).

Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA). “Autoridad responsable de la
evaluacion inherente al registro de plaguicidas de uso agricola, en aspecto relacionado con
los riesgos para la salud humana, asi como la vigilancia y control de dichos insumos en el
ambiente de sus competencias” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 9).

Direccidn General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA). “Autoridad responsable
de la evaluacion inherente al registro de plaguicidas de uso agricola, relacionados con los
riegos en aspectos ambientales, asi como la vigilancia y control de dichos insumos en el
ambiente de sus competencias” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 9).

Titular del registro. “Persona natural o juridica registrada ante la Autoridad Nacional
Competente como importador, fabricante, formulador, envasador o exportador y que haya
cumplido con todos los requisitos establecidos para el otorgamiento del registro del
producto” (D. No 436 Comunidad Andina, 1998, p. 6).

Registro Nacional de Plaguicidas. “Es el proceso técnico-administrativo por el cual la

Autoridad Nacional Competente aprueba la utilizacion y venta de un plaguicida de uso
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agricola a nivel nacional, de conformidad con lo establecido en la presente Decision” (D. No

436 Comunidad Andina, 1998, p. 20).

Fabricante. Segun la D. No 436 Comunidad Andina , define fabricante como: Compafiia u
otra entidad publica o privada, o cualquier persona natural o juridica, publica o privada,
dedicada al negocio o a la funcion (directamente, por medio de un agente o de una entidad
por ella controlada o contratada) de sintetizar un ingrediente activo plaguicida. (1998, p. 18)

Formulador. “Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacion de
productos finales (plaguicidas)” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 18).

Categoria toxicoldgica. Es el resultado de la clasificacion en base a la informacion del
estudio de toxicoldgica aguda oral, cutanea e inhalatoria del producto formulado. Segun R.
No 2075 Comunidad Andina (2019), existen cuatros categorias toxicologicas, las cuales son
las siguientes: categoria 1 extremadamente peligrosos, categoria 2 altamente peligrosos,
categoria 3 moderadamente peligrosos y categoria 4 ligeramente peligrosos. Ademas, cada
categoria esta identificada por un determinado color (rojo, amarillo y azul) ubicado en la

banda toxicoldgica de la etiqueta del plaguicida.

Periodo de carencia. Segun la R. No 2075 Comunidad Andina, define periodo de carencia
como:
Periodo en dias entre la ultima aplicacion del PQUA y la cosecha, o el periodo que
media entre la aplicacién y el momento de consumo del producto agricola (para
postcosecha), necesario para lograr que el residuo del ingrediente activo en el
producto agricola sea menor o igual al LMR aceptado por la ANC para ese cultivo,
basado en los estudios de residuos que se han conducido para la formulacién o el
ingrediente activo grado técnico (TC). (2019, p. 20)
Limite maximo de residuo. Es la concentracion méxima de un residuo de
plaguicidas (expresado en mg/kg), permitida por el Ministerio de Salud en los
alimentos destinados al consumo humano (NTS No 128-MINSA/2016/DIGESA,
2016).
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3.5.MODIFICACIONES DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

De acuerdo con la R. No 2075 Comunidad Andina (2019), enumerada los siguientes casos
de modificaciones de registro de plaguicidas de uso agricola.

e Cambio de razén social del titular del registro.

e Adicion de fabricante o formulador.

e Cambio de categoria toxicoldgica diferente a la original.

e Adicion de uso.

3.5.1. Cambio de razon social del titular del registro

Esta modificacion ocurre, cuando el titular del registro (persona natural o juridica) cambia
la denominacion de su razén social y necesita mantener la vigencia del registro nacional de
sus plaguicidas. Por lo cual, presenta una solicitud y nuevos proyectos de etiqueta de los
plaguicidas al SENASA. Esta solicitud es el formato N° 1 descrita en el Manual Técnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (R. No 2075
Comunidad Andina, 2019 y D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015).

3.5.2. Adiciones de fabricante o formulador

Este procedimiento consiste en agregar nuevas empresas fabricadoras o formuladoras del
plaguicida. Para este caso, el D. No 436 Comunidad Andina (1998), indica que el titular del
registro debe “presentar las mismas especificaciones técnicas del producto original de
registro, mediante certificado de andlisis quimico cualitativo y cuantitativo del ingrediente
activo y el certificado de composicion quimica del producto formulado, emitidos por un
laboratorio nacional o internacional reconocido o acreditado” (p. 7).

En la actualidad esta modificacion no esta siendo tramitada por las empresas agroquimicas
titulares del registro debido a la complejidad de los requisitos, por ejemplo, la ANC exige
que las impurezas del ingrediente activo y aditivos del producto formulado del nuevo
fabricante y formulador que desea adicionar, debe ser igual que del plaguicida original, lo
que en la realidad no es muy cierto, dado que son diferentes proveedores y cada uno maneja

sus formulaciones.
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3.5.3. Cambio de categoria toxicologica diferente a la original

El titular del registro tiene la facultad de solicitar un cambio o reubicacion de la categoria
toxicoldgica diferente a la original del plaguicida registrado. Para su procedimiento el titular
del registro debe presentar al SENASA, los estudios de toxicidad oral aguda, toxicidad
dérmica aguda y toxicidad inhalatoria aguda del producto formulado; el certificado de
composicion del producto formulado, ficha de datos de seguridad del producto formulado y
el proyecto de nuevas etiquetas. EI SENASA es el encargado de remitir esta solicitud a
DIGESA, que posteriormente emite un dictamen toxicologico pudiendo ser favorable o no;
si es favorable se procede al cambio de la categoria toxicoldgica del plaguicida
evidenciandose el nuevo color de la banda toxicologica en la etiqueta (R. No 2075
Comunidad Andina (2019).

3.5.4. Adicion de uso

Segun el articulo 34 del D.S. No 001-2015-MINAGRI (2015) , indica que, para solicitar una
adiciéon de uso de un producto registrado, el titular del registro debe acompafar a sus

solicitudes la siguiente informacion:

¢ Informacion sobre condiciones de uso del plaguicida, es decir, el nimero de aplicaciones
por campafia, nimero de campafias al afio e intervalo entre aplicaciones, periodo de
carencia y datos sobre el limite maximo de residuos.

¢ Informe de ensayos de eficacia, bajo las mismas condiciones exigidas para la inscripcion
de productos formulados, segun protocolo previamente aprobado.

e Una evaluacion de riesgo a la salud humana, evaluacion de riesgo Ambiental y plan de
manejo ambiental cuando corresponda, es decir, que la nueva dosis sea mayor que la
dosis aprobada en el registro del producto, mediante los respectivos dictamenes emitidos
por DIGESA y DGAAA.

e Proyecto de nuevas etiquetas.

Ensayo de eficacia. EI D.S. No 001-2015-MINAGRI define el ensayo de eficacia como
“método cientifico experimental para comprobar las recomendaciones de uso de un
plaguicida con fines de registro (2015, p. 18)”. Este instrumento es importante porque brinda

informacidn objetiva de las condiciones locales sobre el efecto que produce la capacidad de
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producto de uso agricola contra el blanco biolégico (plaga), el cual se ve reflejado en la
etiqueta (R. No 2075 Comunidad Andina, 2019).

Caracteristicas. El ensayo de eficacia tiene alcance para tramites de registro, ampliaciones
de uso, modificaciones de dosis o0 revaluacion de cualquier tramite de plaguicida de uso
agricola. Ademaés, debe ser conducido bajo las buenas préacticas agricolas del area donde se
realice el ensayo, es decir, donde se pretenda comercializar el producto (R. No 2075
Comunidad Andina, 2019).

Para evaluar un ensayo de eficacia, primero se considera determinar la efectividad del
plaguicida frente a la plaga bajo las condiciones agroecolégicas del area del pais donde se
aplique; segundo, la eficacia se mide en porcentaje (%) y la evaluacién de la mortandad de
cada plaga va depender de la especie; considerandose el porcentaje de eficacia minimo
esperado de 80 %; tercero, se determinan la(s) dosis recomendada(s), el momento y nimero
maximo de aplicaciones; cuarto, se establece métodos de aplicacion y equipos de aplicacion;
quinto, se evalla la naturaleza y el nivel de la plaga durante el control; sexto, examinar la
compatibilidad con otras sustancias quimicas, séptimo, observar y registrar casos de
fitotoxicidad al cultivo y por Gltimo, observar si existe algin efecto sobre los organismos
benéficos (R. No 2075 Comunidad Andina, 2019).

Programa de ensayos. De acuerdo con R. No 2075 Comunidad Andina (2019), indica que
“los ensayos de eficacia no se deben considerar aisladamente, sino dentro de un programa
de ensayos. Cada ensayo es valido solamente para sus propias condiciones, y no proporciona
una idea general de la actividad del producto” (p. 95). Dentro de un programa de ensayos se

considera lo siguiente:

e Laaprobacion de un protocolo para conducir dos ensayos de eficacia.

e Los dos ensayos de eficacia son conducidos de preferencia en dos agroecosistemas
diferentes.

e El ensayo de eficacia es realizado principalmente en campo abierto, aunque en algunos
casos puede ser conducido bajo condiciones controladas, como almacenes o
invernaderos.

e EIl ensayo de eficacia es elaborado bajo un disefio estadistico que presente cuatro
repeticiones por tratamiento, grado de libertad no menor de 12 y analisis de variancia o

prueba estadistica comparativa.
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Para el caso de plaguicidas que son utilizados en etapas de postcosechas, planta de
procesamiento, almacenes, invernaderos que tenga condiciones ambientales controladas, el
ensayo es realizado una sola vez con un numero minimo de poblacién con significancia
estadistica. Por otro lado, en caso se haya reportado la pérdida de eficacia inicial que se
registrd o se haya identificado algun riesgo adicional que no estaba en la aprobacion inicial,
La ANC podré solicitar al titular del registro que se realicen nuevos ensayos de eficacia (R.
No 2075 Comunidad Andina, 2019).

3.6. PROYECTODE ETIQUETA

La etiqueta es “cualquier material escrito, impreso o gréafico que vaya sobre el envase que
contiene un plaguicida o esté impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato y en el
paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o distribucion” (D.S. No 001-2015-
MINAGRI, 2015, p. 18).

En el 2015, la elaboracion del proyecto de etiqueta era realizado bajo los lineamientos
indicados en el Procedimiento para el Etiquetado de los Plaguicidas de Uso Agricola
emitidos en la Resolucién No 029-2015-MINAGRI. Posterior, en el 2019, tras la publicacion
del nuevo Manual Técnico Andino para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola, se adopta para la clasificacion y etiquetado al Sistema Globalmente Armonizado
de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA) (D.S. No 001-2015-MINAGRI,
2015y R. No 2075 Comunidad Andina, 2019).

El objetivo principal del SGA es garantizar la disponibilidad de la informacion sobre los
peligros fisicos, peligros al medio ambiente y peligros a la salud de los plaguicidas, con el
fin de mejorar la proteccién de la salud humana y del medio ambiente durante su
manipulacion, transporte y utilizacion. Teniendo como elementos de comunicacion de
peligros la etiqueta y hoja de seguridad del plaguicida. Para su realizacion se toma como
referencia las evaluaciones de toxicidad aguda, toxicidad acuatica aguda y clases de peligros
del producto formulado (R. No 2075 Comunidad Andina, 2019).

3.6.1. Disposiciones Generales

La R. No 2075 Comunidad Andina (2019), sefiala que para la elaboracion del proyecto de
etiqueta se debe tener en cuenta las siguientes disposiciones generales:

Texto. Toda informacion registrada tanto en la etiqueta como en la hoja informativa, debe
reflejar el resultado obtenido de las investigaciones, evaluaciones y analisis realizado
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durante el proceso de registro del producto y/o modificaciones de las mismas. DIGESA,
DGAAA y SENASA son las autoridades encargadas de revisar todos los procesos indicas
lineas arriba.

La hoja informativa, es la informacion complementaria que utiliza en caso que la etiqueta
no pueda contener toda la informacidn registrada. La redaccién de los textos de la etiqueta
debe realizarse en castellano, legible y de tamafio no menor a seis puntos tipografico. Los
pictogramas de peligros son determinados por medio de la clasificacion del SGA y deben
ser visibles de tamafio 15 x 15 mm para envases iguales o mayores de 1 L 0 1 kg; y de tamafio
7 X 7. mm para envases menores de 1 L o 1 kg.

El nombre del producto del plaguicida de uso agricola no puede aludir a palabras, elementos
o figura que implique un significado de error sobre la peligrosidad, toxicidad, riesgo, uso,
seguridad o inocuidad del producto. Tampoco connotaciones laudatorias 0 que cause
confusion grafica y fonética de producto veterinarios o de consumo humano, asi mismo, que
sean engafnoso respecto de la naturaleza, calidad, aptitud para su empleo.

Materiales. Debe ser de un material resistente al desgate originado por el transporte,
almacenamiento y contenido del envase. Este debe ser impreso con tinta resistente a los
cambios atmosféricos, puede ser grabada o adherida al envase. No se permite el uso de
autoadhesivos.

Disefio. Tanto la etiqueta como hoja informativa debe ser impresa en forma horizontal a la
posicién normal del envase. Debe tener un fondo blanco y solo se permite el uso de color
negro, a excepcion de los logotipos de la empresa, marca de producto y color de la banda
toxicoldgica.

La banda toxicoldgica debe medir el 15 % de la altura de la etiqueta. En caso lo crea
pertinente el titular del registro puede implementar el uso de codigo de barra o QR, siempre
y cuando no modifique los detalles de la etiqueta.

Tamarnio. Para envases de forma cilindricas de hasta 4 L 0 5 kg, la etiqueta debe ocupar el
80 % de la superficie lateral del envase y envase de capacidades mayores a 4 L 0 5 kg, debe
ocupar por lo menos el 25 % de la superficie lateral del envase.

3.6.2. Contenido de la etiqueta

El proyecto de etiqueta esta conformado por tres bloques los cuales pueden estar distribuidas
en uno, dos, tres y cuatros sectores en funcion al tamafio y forma del envase. Cada bloque
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contiene diferentes leyendas e instrucciones que son el resultado de los informes de
evaluacion toxicologica, ecotoxicoldgica y agrondmica. Ademas, muestra la distribucién de
los pictogramas de precaucion, peligros, categoria toxicoldgica, indicaciones de peligro y
palabra de advertencia, los cuales son determinado a través de la clasificacion SGA (R. No
2075 Comunidad Andina, 2019). La Figura 4, muestra un proyecto de etiqueta de tres
sectores segun la clasificacion del SGA.
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“Lea cuidadosamenie |a etiqueta (y la Hoja
Informativa) antes de usar el producto”
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Instrucciones de primercs auxilios.
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Medidas para la proteccion del ambiente
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Fecha de vencimiento
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Fitotoxicidad

Responsabilidad civil

CATEGORIA TOXICOLOGICA

Bloque 3

Pictogramas de precaucion

Pictogramas
de peligro

PALABRA DE ADVERTENCIA

Figura 4: Proyecto de etiqueta de tres sectores adoptado al SGA
FUENTE: R. No 2075 Comunidad Andina (2019).
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IV. DESARROLLO DE LA EXPERIENCIA PROFESIONAL
4.1. OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO DE ADICION DE USO

En la actualidad, la empresa Farmex S.A. cuenta con el registro de 147 plaguicidas, siendo
el 85 % plaguicida quimico de uso agricola (PQUA) y el porcentaje restante plaguicida
biolégico de uso agricola (PBUA) y reguladores de crecimiento de plantas (RCP). Cada
plaguicida registrado presenta un Certificado de Registro Nacional obtenido después de las
evaluaciones realizadas por las autoridades competentes (DGAAA, DIGESA y SENASA).
Asi también, cuenta con un determinado nimero de registro de usos, pudiéndose registrar
uno o mas. El registro de uso se refiere al resultado del ensayo de eficacia para una
determinada plaga y cultivo durante la elaboracion del dossier técnico del registro del

plaguicida.

La adicion de uso o también conocida como ampliacion de uso, es una modificacion del
registro que consiste en adicionar nuevos usos que no estuvieron contemplados durante el
proceso de registro del plaguicida. Asi mismo, representa un procedimiento que es llevado
a cabo por el area de registro o area de desarrollo y posicionamiento, como es en el caso de
la experiencia laboral. El area comercial, es el que decide el cultivo y plaga objetivo que se
adiciona a los plaguicidas (PQUA o PBUA). Esta decision, contribuye en expandir la
comercializacion y mejora de competitividad de sus productos. Ademas, tiene como

finalidad cumplir con los siguientes objetivos:

e Ampliaciones de uso post aprobacion del registro original.
e Cumplimiento de solicitudes de clientes (agroindustria y agricultura de consumo
interno).

e Reemplazar ingredientes activos de plaguicidas prohibidos y restringidos.

A continuacion, se explica a detalles los objetivos enunciados:



4.1.1. Ampliaciones de uso post aprobacion del registro original

En el dossier técnico de un plaguicida de uso agricola se registra como minimo un uso para
una determinada plaga y cultivo. Sin embargo, durante el desarrollo del producto, se pueden
identificar mas de un uso que, por diferentes motivos, no fueron incluidas en el expediente
original del registro. Segun la experiencia laboral, los motivos méas frecuentes son los

siguiente:

e Urgencia en la aprobacion del registro del plaguicida.

e Poca disponibilidad de experimentadores responsables para la realizacién de los ensayos
de eficacia.

Es por ello, que después de obtener el certificado de registro nacional del plaguicida se

procede a continuar con las adiciones de usos. Esta actividad es conocido como

“ampliaciones de uso post aprobacion del registro original”.

4.1.2. Cumplimientos de solicitudes de clientes (agroindustria y agricultura de

consumo interno)

El area comercial realiza un permanente analisis del mercado de los plaguicidas, con la
finalidad de mejorar la competitiva de sus productos. Este andlisis le permite posicionar en
el mercado aquellos productos conocidos y no muy conocidos, siendo la adicion de uso una
herramienta efectiva para llevar acabo sus objetivos. Por ejemplo, en el caso de agricultores
cuya produccion va dirigida al consumo interno que constantemente solicita nuevas
alternativas de PQUA y PBUA para controlar los problemas fitosanitarios de sus cultivos,
solicitan a las empresas agroquimicas plaguicidas que presenten mas de uso para una
determina plaga y/o enfermedad.

Por otro lado, debido a las auditorias de las agroindustrias como Rainforest Alliance, Global
Gap, Buenas practicas agricola (BPA) y TESCO, exigen que el plaguicida empleado en sus
programas de aplicaciones fitosanitarias, cuente con el registro de uso (cultivo y plaga) en
SENASA, siendo un requisito indispensable. Ante este panorama, si el plaguicida (PQUA o
PBUA) no cuenta con el registro de uso solicitado por la agroindustria, la empresa
agroguimica tiene que realizar el procedimiento de adicién de uso del producto para el
cultivo y plaga solicitado. Para ello, el &rea de desarrollo y posicionamiento realiza un ensayo
demostrativo comercial con el cliente, de tal forma que se verifique la eficacia del producto,

seleccionado una dosis para la adicion de uso.
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4.1.3. Reemplazar ingredientes activos de plaguicidas prohibidos y restringidos

Segun la Resolucidn Directoral No 0011-2021-MIDAGRISENASA-DIAIA publicado en la
seccion de Normas legales de la pagina web del SENASA, sefiala una lista de ingredientes
activos de plaguicidas quimicos de uso agricola prohibidos para ser comercializados en el
Per(. Varios de estos plaguicidas son prohibidos desde el afio 1991. La lista completa es
visualizada en el Anexo 1. Ante este panorama, las empresas agroquimicas que presentan
algunas de estos ingredientes activos, primero, estan obligado a eliminar el registro del
producto y segundo, buscar alternativas de nuevos productos o recurrir a la ampliacion de

uso en aquellos plaguicidas, que no presente los ingredientes activos prohibidos.

Por otro lado, la organizacion Rainforest Alliance que se encarga de las certificaciones para
agricultura sostenible, emite una lista de plaguicida prohibidos y clasificado como altamente
peligrosos que no deben ser usados durante un manejo integrado de plagas y enfermedades
en las unidades de produccién agricolas, ganaderas y procesadoras que ellos certifican
(Rainforest Alliance, 2017). Ante ello, una accion inmediata de las empresas agroquimicas
es enfocarse en aquellos plaguicidas no prohibidos para esta certificacion y adicionar nuevos

usos, como reemplazado del registro de usos de aquellos plaguicidas prohibidos.

Tanto el area comercial, el area de desarrollo y el area de registro, analizan las nuevas
ampliaciones de uso antes estos dos escenarios. Si bien es cierto, otra alternativa a largo
plazo es el registro de un nuevo plaguicida, lo cual amerita un exhausto analisis costo-
beneficio para la empresa. Pero, este proceso demora en promedio entre 2 a 2.5 afios desde

su elaboracion del dossier técnico hasta su aprobacion.

Es por ello que la utilidad de la ampliacion de uso es mas inmediata, dado que puede demorar
entre 6 y 10 meses; es decir 6 meses para casos de adicion de uso en donde la dosis no es
superior a la registrada en el expediente original y 10 meses en donde la adicién de uso
consigna una dosis superior a la registrada originalmente dado que requiere de dictamenes
emitidos por DIGESA Y DGAA.

Otra alternativa es el empleo de productos cero residuos, como es el caso de los plaguicidas
bioldgicos de uso agricola (PBUA). Estos productos cumplen con la tolerancia de residuos
de plaguicidas que son exigidos por los mercados europeos y son una opcién ante PQUA

que esten perdiendo su eficacia de control de plagas o enfermedades.
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En el caso del cultivo de vid, la compafiia cuenta con el registro de Bacillus subtilis bajo el
nombre de BASUMEX S para el control de Erysiphe necator.

4.2. ADICIONES DE USO REALIZADO EN EL CULTIVO DE VID

Segun la base de datos del SIGIA, actualizado a setiembre 2021, existe mas de 126 titulares
de registros que presenta en sus plaguicidas de uso agricola (PQUA, PBUA) uno o varios
usos en el cultivo de vid. En tal sentido, la empresa Farmex S.A cuenta con 46 productos
entre PQUA y PBUA registrado en el cultivo de vid. La lista completa puede ser revisada en

el Anexo 2 y Anexo 3.

Cabe resaltar, que el resultado de estos registros de uso en el cultivo de vid estad conformado
por usos registrados en el dossier original, registro de clones de PQUA y PBUA y por ultimo
ampliaciones de usos. Este ultimo caso, en la tabla 2 se enlista una relacion de ampliaciones

de uso realizados desde la fecha 2015 hasta la 2019.
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Tabla 2: Relaciones de adiciones de uso realizadas en el cultivo de vid de la empresa Farmex S.A., periodo 2015 — 2019

PRODUCTO INGREDIENTE CONCENTRACION FORMULACION PLAGA OBJETIVO FECHA DE
ACTIVO NOMBRE COMUN NOMBRE CIENTIFICO APROBACION
TRIUNFO Buprofezin 250 g/kg Polvo mojable (WP) Cochinilla harinosa Planococcus citri 21-dic-15
CLORFOS 48 CE ) Concentrado o ) )
Chlorpyrifos 480 g/L ) Cochinilla harinosa Planococcus ficus 25-feb-16
emulsionable (EC)
LANDPRID . . Suspension . . .
Imidacloprid 350 g/L Cochinilla harinosa Planococcus ficus 10-oct-17
concentrada (SC)
THIAMEX ) Granulos dispersables o . o
Thiametoxam 250 g/kg (W) Cochinilla harinosa Planococcus citri 03-abr-18
BASUMEX S ) o Suspension S )
Bacillus subtilis 51.5¢g/L Oidiosis Erysiphe necator 13-mar-19
concentrada (SC)

SPOCK Metomyl 900 g/kg Polvo soluble (SP) Gusano defoliador Spodoptera eridania 16-may-19
BENLATE Benomyl 500 g/kg Polvo mojable (WP) Hongo de la madera Lasiodiplodia theobromae 24-may-19
MIRROW o Concentrado L . .

Bupirimate 250 g/L . Oidiosis Erysiphe necator 03-jul-19
emulsionable (EC)
CORBAT Dimetomorf 90 g/kg . o i .
Polvo mojable (WP) Mildiu Plasmopara viticola 23-jul-19
Mancozeb 600 g/kg

FUENTE: Elaboracién propia,



4.3. PROCESO DE ADICION DE USO DE PQUA Y PBUA

Para proceder a la adicion de uso de un plaguicida, se debe seguir una serie de pasos, por lo

cual, para su comprension son divididos en cuatro fases:
Fase 1: Aprobacion del protocolo de ensayo de eficacia.
Fase 2: Instalacion del ensayo (Campo).
Fase 3: Elaboracion del expediente (gabinete).
Fase 4: Evaluacion y aprobacion de SENASA.

Cada fase esta compuesta por una secuencia de procedimientos que son descritas en la figura
5. Cabe resaltar que esta figura corresponde a un procedimiento de adicion de uso, en donde
la nueva dosis no es superior a la dosis registrada original del plaguicida. Caso contrario, se
tiene que realizar un estudio de evaluacion de riesgo ambiental (ERA), plan de manejo
ambiental ante DGAAA Yy una evaluacion toxicoldgica del ingrediente activo ante la
DIGESA; y presentar los dictimenes aprobatorios por ambas autoridades antes de ingresar
el expediente al SENASA. Estos procesos extraordinarios también son sefialados en la figura
5, pudiendo ser identificados en la fase de campo o en algunos casos durante la elaboracion

de condiciones de uso, de la fase de gabinete.
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Fase 1: Aprobacion del protocolo de

ensayo de eficacia

Fase 2: Instalacion del
ensayo (Campo)

Fase 3: Elaboracion del expediente

(gabinete)

Fase 4: Evaluacion y aprobacion de SENASA

A
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Figura 5: Proceso de adicion de uso de PQUA y PBUA

Nota: (*) Cuando lo amerite, es decir cuando la nueva dosis es superior a la dosis aprobada en el registro del producto.

FUENTE: Elaboracion propia.




4.3.1. Fase 1: Aprobacion del protocolo de ensayo de eficacia

Ingreso del protocolo. Este proceso se realiza a través de la plataforma virtual del Sistema

de Tramites de Plaguicidas en Linea (SITPEL), siendo el titular del registro la Gnica persona

autorizada para su ingreso. Este protocolo es denominado como “Evaluacion y Supervision

de Ensayo de Eficacia”, el cual est4 conformado por 83 items divididos en cuatros bloques,

los cuales deben ser completado segun el objetivo de la ampliacién de uso.

Bloque I: Solicitud. Corresponde a toda la informacion del solicitante, es decir, el titular del

registro y el representante legal de la empresa agroquimicas, que en la mayoria son los

mismo.

Bloque Il: Condicion experimental. Divididos en tres segmentos, los cuales son los

siguientes:

Datos Generales del ensayo, en esta seccidén se menciona el objetivo y motivo de ensayo,
se escoge al experimentador autorizado por la empresa, pudiendo ser uno o dos, los
cuales deben estar inscrito en el padrén de experimentadores de ensayo habilitado por
SENASA. El nombré comun y cientifico tanto del cultivo y plaga, la forma de
recoleccion de la plaga y su comportamiento, son descriptas en este segmento.
Condicion Experimental: como expresa la R. No 2075 Comunidad Andina (2019), los
ensayos de eficacia pueden ser desarrollados en campos, almacén o invernadero segun
la naturaleza de la plaga. El mas recurrente es la opcion “campo abierto”. La instalacion
del ensayo debe realizarse como minimo en dos zonas agroecoldgicas diferentes, lo cual
depende mucho de la presencia de la plaga. Por ejemplo, en el caso de vid, los ensayos
son realizados mayormente en la regién de Piura y Ica. Asi mismo, en caso la
circunstancia no permita encontrar dos zonas agroecolégicas diferente, se puede realizar
el ensayo en una misma zona, pero en dos camparnas diferentes del cultivo.

Disefio Experimental, el utilizado preferentemente es el disefio de bloques
completamente al azar (DBCA), debido a que se tiene una mayor precision y control de
la varianza del error experimental, especialmente en aquellos campos donde la plaga o
enfermedad no se encuentra homogéneamente distribuida. Se detalla el tamafio de la
parcela (&rea, largo, ancho, numero de surcos, nimero de plantas), que para frutales se

considera el nimero de arboles por parcela y para hortalizas el namero de surcos, siendo
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el tamafio promedio para ambos casos entre 50 a 100 m2. El disefio est4 formado por
cinco tratamientos y cuatro repeticiones como minimo dado que los grados de libertad
del error deben presentar un valor de 12 o mas (GLE=(t-1) (r-1)).

e En caso no quede claro la informacion indicada, se puede adicionar otras
especificaciones como: distanciamiento entre planta y entre lineas de los frutales e
indicaciones sobre la toma de muestra de plaga.

e Bloqgue IlI: aplicacion de los tratamientos

e Plaguicida en prueba: Se registra toda la informacién del plaguicida prueba; es decir, el
ingrediente activo y su concentracion, nombre comercial, clase quimica, tipo de
formulacién y modo de accién. Si se considera un plaguicida de referencia también se
debe indicar toda su informacion. El plaguicida de referencia es aquel plaguicida
registrado que presenta el mismo ingrediente activo, formulacién y plaga que se desea
adicionar. Igualmente, si se utiliza coadyuvante, se debera especificar el nombre
comercial y la dosis.

e Modo de aplicacion: se especifica el tipo de aplicacion y equipo, el cual depende del
cultivo y la disponibilidad de equipo de aplicacién del lugar en donde se realice el
ensayo. Por lo general, son aplicaciones manuales con equipo de aplicacion mochila
manual de 20 litros y boquilla cono vacio. Sin embargo, también se utiliza la mochila
motora en cultivos con abundante o alta densidad de follaje. EI momento de aplicacion
esta determinado por la etapa fenol6gica en donde la plaga ocasiona el dafio.

El nivel de plaga debe ser bajo o medio para estos tipos de ensayos. La eleccion de las dosis

estd determinada por tres niveles, una menor, una intermedia (dosis recomendada) y un alta

(para determinar problema de fitotoxicidad). En caso no presente un plaguicida de referencia

se adiciona una dosis mas de prueba, es decir, un tratamiento testigo sin dosis y cuatro

tratamientos del plaguicida prueba con su respectiva dosis. En la tabla 3, se muestra un

ejemplo de dosis propuestas para protocolo con y sin plaguicida de referencia.
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Tabla 3: Comparativo de dosis de protocolos con plaguicida de referencia vs plaguicidas sin referencia

Con plaguicida Sin plaguicida
referencia
Tratamientos referencia
Caso 1 (Bupirimate) Caso 2 (methomyl)

Testigo absoluto - -
Plaguicida referencia 0.20 L/cil Se omite
Plaguicida en prueba (T1) 0.15 L/cil 0.10 kg/cil
Plaguicida en prueba (T2) 0.25 L/cil 0.15 kg/cil
Plaguicida en prueba (T3) 0.35 L/cil 0.20 kg/cil
Plaguicida en prueba (T4) - 0.25 kg/cil

FUENTE: Elaboracién propia.

En este segmento se especifica el equipo de proteccién personal (EPP) a emplear durante el
ensayo, el estado de desarrollo del insecto en caso de plagas y si la aplicacién es preventivo
0 curativa, en el caso de enfermedades. En otras informaciones se puede sefialar a que zona
de la planta ira la aplicacion, es decir, si la aplicacion debe realizarse de manera foliar en
caso que la plaga o enfermedad ocasione problemas en la parte area del cultivo y en drench

en caso el problema sea radicular.

Bloque IV: Modo de evaluacion. Se sefiala los datos meteoroldgicos del aire y del suelo que
seran considerados durante el ensayo. Por ejemplo: humedad relativa, temperatura, textura,
viento, horas de sol, precipitaciones, etc. De igual manera, se determina la unidad de
muestreo considerados para el ensayo y el nimero de unidades de muestreo considerado por

planta y parcela.

Por lo general, se realizan tres evaluaciones, una antes de la aplicacion, a los 7 y 14 dias
después de la primera aplicacion; sin embargo, en algunas ocasiones se puede agregar una
evaluacion, a los primeros 3 dias y un otra mas que seria a los 21 dias después de la
aplicacion. Por ultimo, se indica la escala de evaluacion o metodologia de evaluacién, los
cuales son sustentadas mediante una referencia bibliografica. Sin embargo, existe métodos

determinados para evaluar comedores de follaje, gorgojos de los andes, moscas minadoras,
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rancha en papa y tomate y herbicidas pre y post emergentes (R. No 2075 Comunidad Andina,
2019).

Una vez terminado de completar la informacion del protocolo de ensayo, se procede adjuntar

el recibo de pago, el cual oscila entre 230 y 300 nuevos soles.

Evaluacion del protocolo. El especialista de SENASA, es el encargado de revisar el
protocolo y emitir una respuesta dentro de los proximos 30 dias habiles posterior a su ingreso
en la plataforma SIPTEL. Si hubiera observaciones, estas son remitidas al correo del titular
del registro y se concede un plazo de cincos dias para su subsanacién dentro de la plataforma
SIPTEL. A continuacidn, se enumera una lista de observaciones més recurrentes durante la

evaluacion del protocolo de ensayos de eficacia.

e Sobre la referencia bibliografica de la metodologia de evaluacion.

e Sobre el momento de la aplicacion, que por lo general sugieren que sea limitado a un
estado fenoldgico en especifico, lo cual en la préctica no siempre es cierto. Por ejemplo,
en el cultivo de vid la presencia de la enfermedad oidiosis ocasionado por Erysiphe
necator, puede estar presente desde el crecimiento de las hojas hasta formacién de
racimos.

e Sobre la dosis alta, el cual es necesario para poder observar si existe o no efectos de
fitotoxicidad.

e Sobre el tamafio de la parcela y nimero de muestreo. Solicitando que se adicione méas
muestras o se incremente el tamafio de la parcela.

e Sobre el nimero de tratamientos y repeticiones, es cual siempre debe ser 5y 4
respectivamente.

e Sobre el nimero de evaluaciones, en donde se podria adicionar una evaluacion.

e Sobre el producto de referencia, el cual debe estar registrado en SENASA.

Aprobacion del protocolo de eficacia. Una vez aprobado el protocolo solo se puede
modificar en campo, es decir durante su instalacion, el plaguicida de referencia y el
experimentador. De alli, toda la informacion restante por ningun motivo podra ser

modificada. El protocolo aprobado tiene una vigencia de 3 afios para ser instalado.
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4.3.2. Fase 2: Instalacion del ensayo (Campo)

Este trabajo es realizado exclusivamente por un experimentador autorizado por la empresa.
El D.S. No 001-2015-MINAGRI, postula que es una infraccion GRAVE a “quién realice
ensayos de eficacia de plaguicida de uso agricola que no cuenten con permiso experimental
previamente otorgado por el SENASA” (2015, p. 14). Por otro lado, de acuerdo con el
articulo 8 del D.S. No 001-2015-MINAGRI indica que el “SENASA esta facultado a
supervisar los ensayos en cualquier fase de su ejecucion. Asi mismo, esta supervision podra
ser tercerizada, mediante convenio de autorizacion o delegacion de funciones, de acuerdo a
los requerimientos del SENASA” (2015, p.3).

Para ello, el experimentador coordina con el representante de SENASA correspondiente a la
zona en donde se instale el ensayo, asi como las posteriores evaluaciones segun lo indicado
en el protocolo. En la instalacion, se realiza la recoleccién de la muestra para la identificacion
de la plaga o enfermedad. Solo en el caso de fungicidas preventivos o herbicidas pre
emergente, la muestra se realiza en la siguiente supervision y en la parcela testigo. En caso

no existiera la presencia de la plaga o enfermedad, se instala nuevamente el ensayo.

La recoleccion de la plaga o enfermedad es importante para la emision de la constancia de
identificacion, el cual es emitido por un laboratorio oficial o un tercero que reuna la

capacidad para ello.

Segun la R. No 2075 Comunidad Andina (2019), manifiesta que, para el proceso de
ampliacién de uso, se debe realizar un proceso de evaluacién especifica de fitotoxicidad en
el cultivo objetivo, el cual debera ser evaluado en una parcela que no sea parte del disefio
experimental del ensayo. No obstante, el SENASA a través del comunicado de la CARTA
MULTIPLE-1047-2021-MIDAGRI-SENASA-DIAIA-SIA, indica que no es obligatorio
realiza la prueba de fitotoxicidad, ademas, se debera consignar la siguiente frase en el blogue
II de la etiqueta del plaguicida quimico de uso agricola “Fitotoxicidad: La aplicacion de
Dosis superiores a las sefialadas en el cuadro de usos, podrian ocasionar fitotoxicidad en el
cultivo. Aplicar so6lo las dosis sefialadas en el cuadro de usos”. Asimismo, SENASA indica
gue se seguird observando y documentando si se presentan o no efectos fitotoxicos en el

cultivo.
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Por ultimo, por medio de una plantilla Excel se registrar toda la informacion de las
evaluaciones y condiciones agroclimaticas presenta en el ensayo y el supervisor de SENASA
entrega al experimentador las actas de instalacion y evaluacion firmadas, que son

documentos requisitos para la elaboracion del expediente de adicién de uso.
4.3.3. Fase 3: Elaboracion del expediente (Gabinete)

También es conocida como fase de gabinete y consiste en la elaboracion del expediente en
base a toda la informacién recaudado de la primera y segunda fase. La cual presenta la

siguiente secuencia para su ejecucion.

Verificacion y conformidad de la informacion. Previo a la elaboracion del expediente, se
realizar una revision exhaustiva de los siguientes documentos: las actas de instalacion y
evaluaciones otorgada por SENASA, la constancia de identificacion de plaga y plantilla de
evaluacion; cada documento corresponde a la ejecucion de ensayo de una zona

agroecoldgica.

Procesamiento de datos. Para la corrida estadistica se realiza el analisis de varianza ANVA
y comparativos Duncan con nivel de significancia del 5 % en los datos obtenidos de los
ensayos. Este analisis puede realizarse a través de programas estadisticos como Statistical
Analysis System (SAS), software estadistico R, Minitab y formulas introducidas a través de
Excel. Asi mismo, también se evalUa el porcentaje (%) de eficacia, calculado por la formula
de Abbott (1987).

Porcentaje (%) Eficaciade Ti=[(TT —Ti)/ TT]*100

Ti: es el valor promedio del i- ésimo tratamiento.

TT: es el valor promedio del testigo.

Durante las primeras evaluaciones, el porcentaje de eficacia minimo esperado en PQUA es
80 % (R. No 630 Comunidad Andina, 2002). En cambio, de acuerdo a los criterios de
SENASA y de manera empirica se espera que el porcentaje de eficacia minimo para PBUA

sea del 70 % de eficacia.
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Por otro lado, como resultado obtenido de la corrida de datos se puede inferir la dosis
recomendada en litros o kilogramos por cilindros o hectéareas del producto que muestra un

control eficiente sobre la plaga en un determinado cultivo.

Elaboracion del informe técnico. El ensayo de eficacia concluye con la elaboracién de un
informe técnico. Si el informe contiene datos inexactos o elaborado sin previa realizacion de
los ensayos de eficacia por parte del titular del registro, estos no seran validados,
rechazandose el proceso de adicion de uso. El informe técnico debe mostrar “resultados de
los ensayos de eficacia realizados en el pais segun protocolo con una antigiiedad no mayor
de 5 afios” (D.S. No 001-2015-MINAGRI, 2015, p. 24).

El informe técnico es una elaboracion ordenada de toda la informacién recopilada durante la
ejecucion del ensayo. Por lo tanto, debe contener toda la informacion recopilada por el
experimentador y el resultado del procesamiento de datos. Ante esta premisa, se sefiala las

partes que conforma el informe técnico.

(DTitulo
(IDIntroduccién

(I1)Materiales y métodos (donde se incluye: disefio experimental, momento y nimero de
aplicaciones, datos meteoroldgicos, datos edaficos y del agua, método de evaluacion,

procesamiento de datos y observaciones en el cultivo).
(IV)Resultados y discusion

(V)Conclusiones

Elaboracién de condiciones de uso. En esta etapa se proporciona informacion relacionado
con la dosis recomendada, nimero y momento de aplicacion. También, se sefiala, el periodo

de carencia, limite maximo de residuos y las presentaciones comerciales del plaguicida.
Como se indico en el punto 4.2, si la dosis nueva de la ampliacion de uso es superior a la

dosis del registro original del producto, se debe solicitar un nuevo dictamen ambiental a

DGAA vy de salud a DIGESA, los cuales son adjuntados al expediente final para ser
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presentado a SENASA. Esta identificacion por lo general suele ocurrir en esta etapa, es por

ello que ocasiona que la ampliacion de uso demore unos cuatros meses mas de lo planificado.

Limite maximo de residuo (LMR). Se expresa en parte por millon (ppm). Para determinar
su valor, se consulta como fuente principal la NTS No 128-MINSA/2016/DIGESA
denominada Norma Sanitaria que establece Los Limites Méximos de Residuos (LMR) de
Plaguicidas de Uso Agricola en alimentos de consumo humano. En caso no se encuentre el
LMR correspondiente al ingrediente activo del plaguicida, se consulta como primera fuente
el CODEX ALIMENTARIUS de la FAO y como fuentes secundarias la informacion de la
Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos (EPA) y Union Europea.

Periodo de carencia (PC). Se expresa en dias y es determinado de dos formas, la primera,
por ensayos de curva de disipacion realizada con la dosis recomendada de las conclusiones

de los ensayos de eficacia.

La segunda, a través de consulta de referencia FAO, conocido como The first draf. En este
ultimo, cada estudio corresponde a un ingrediente activo, el cual registra una lista de periodos
de carencia realizados en diferentes paises, en relacion al tipo de formulacién y aplicacion
de los productos a base del ingrediente activo. Para la eleccion del periodo de carencia, se
calcula la cantidad de ingrediente activo (i.a) en kilogramos por hectarea de la dosis

recomendada y se busca un aproximado dentro de la relacion de los estudios de FAO.

En el proceso de adicion de uso para PBUA no se muestra estudios de periodo de carencia
ni Limite maximo de residuo. Debido a los PBUA estan exentos de tolerancia para sus
residuos, por lo en la etiqueta se designa No determinado (N.D.) o No aplica (N.A.) para
valores de LMR y PC.

Elaboracidn del proyecto de etiqueta. En el procedimiento de adicion de uso se adjunta el
proyecto de nuevas etiquetas. Estas nuevas etiquetas son actualizadas segun el
procedimiento de etiquetado indicado por el SENASA. Tanto la informacion del informe
técnico y de las condiciones de uso, son utilizadas para actualizar el bloque 111 de la etiqueta,
el cual esta conformado por los items de instrucciones de uso y manejo, cuadro de usos,
frecuenciay época de aplicacion; y fitotoxicidad. Es en el cuadro de usos en donde se agregar
el cultivo, nombre comun y cientifico de la plaga, la dosis recomendada, PC y LMR. El

anexo 4, muestra un ejemplo de una etiqueta de dos sectores de una adicion de uso en el
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fungicida BENLATE (Benomilo) para el control de la muerta regresiva (Lasiodiplodia
theobromae) en el cultivo de vid, asi mismo, esto fue disefiada bajo el Procedimiento para
el Etiquetado indicado en la Resolucién No 029-2015-MINAGRI del 2015.

Etiquetas elaboradas bajo la Resolucion 2075 Comunidad Andina. A partir del 2019, la
elaboracion de la etiqueta de PQUA debe cumplir con la aplicacién del Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA) sefialado en el
Manual Técnico Andino de la Comunidad Andina. No obstante, en enero del 2021, el
SENASA comunica, a través de su CARTA MULTIPLE-0411-2021-MIDAGRI-SENASA-
DIAIA-SIA, que la implementacion y clasificacion de las etiquetas PQUA al SGA, se
realizara de manera progresiva. Ademas, este proceso incluye los formatos de etiquetas
PBUA y reguladores de crecimiento de plantas (RCP). Esta implementacion tiene vigencia
desde primero de febrero del 2021 y sigue una serie de lineamientos explicado en el Anexo
5.

También sefiala que todos los titulares de registro de PQUA tiene un periodo maximo de 60
meses, contados a partir del dia siguiente de la entrada en vigencia de la presente Resolucion,
para agotar las existencias en el mercado de los PQUA con la etiqueta aprobado de la
Resolucién No 029-2015-MINAGRI. Asi mismo, dentro del plazo de adaptacion pueden

coexistir los dos tipos de etiquetas.

4.3.4. Fase 4: Evaluacion y aprobacion de SENASA.

Para la evaluacion de la adicién de uso, el titular del registro debe presentar un expediente

conformado por los siguientes documentos:

e Formulario SIA-06 (firmado por el representante legal). Revisar Anexo 6.

e Informes técnicos de ambos ensayos de eficacia. Revisar Anexo 7.

e Acta de instalacion de ambos ensayos. Revisar Anexo 8.

e Constancia de identificacion de plaga de ambos ensayos de eficacia. Revisar Anexo 9.

e Analisis de varianza ANVA y comparativos Duncan al 5 % de ambos ensayos. Revisar
Anexo 10.

e Condiciones de uso y en caso lo amerite los dictdimenes de DGAAA y DIGESA. Revisar
Anexo 11.

e Proyectos de nuevas etiquetas.
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Adicional se realizar un derecho de pago que oscila entre 350 a 400 nuevos soles. En la
actualidad, el ingreso del expediente para su evaluacion puede ser llevado a acabo de forma
virtual a travées del correo mesadepartes@senasa.gob.pe o de forma presencial por mesa de
parte de la sede central del SENASA.

El SENASA puede aprobar o remitir observaciones durante el proceso de evaluacion del
expediente, emitiendo un primer comunicado 30 dias habiles después del ingreso del
expediente. Si existiera observaciones, el titular del registro debe subsanarla en un plazo de

15 dias hébiles, caso contrario se archiva el expediente.

Finalmente, el proceso de adicion de uso concluye con la aprobacion del expediente,
evidenciandose a través de la recepcion de la carta de aprobacion emitida por el SENASA.

Revisar anexo 12.

44. OBSERVACIONES Y SUBSANACIONES DEL EXPEDIENTE

Las observaciones del expediente son notificadas al titular del registro, de forma virtual a
través del correo electrdnico del area de registro o de forma presencia por medio de mesa de
parte de la sede central del SENASA. Seguidamente, se detalla los casos de observaciones

mas frecuentes.

Caso 1: Determinacién de valores de periodo de acuerdo a la dosis y momento de
aplicacion.

La observacion es citada de la siguiente manera:

“Es posible que haya informacion de referencia que se toma en cuenta para evaluar el
periodo de carencia; sin embargo, los datos en las etiquetas de otros productos no se
consideran validos, por no ser informacion cientificamente fundamentada de acuerdo al
articulo 10, numeral 10.1 del DS N°001-2015-MINAGRI. Sirvase presentar el valor
correspondiente al periodo de carencia de su producto, de acuerdo a la dosis y momento de

aplicacion en el que fue realizado su ensayo”.

Para resolver esta observacion, se efectlia un ensayo de curva de disipacion del ingrediente
activo del plaguicida. Para ello, el ensayista coordina la instalacion del ensayo en un campo
que presente el cultivo de la adicién de uso y laboratorios que realicen los estudios

pertinentes. El ensayo debe tener en cuenta los siguientes datos:
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Lugar de ensayo. Se considera uno de los dos lugares en donde se realizaron los ensayos
de adicion de uso.

Cultivo de la adicion de uso.

Momento de aplicacion que es la cosecha del cultivo.

Fecha de aplicacion inicial.

Puntos de muestras. Minimo cincos puntos de muestreo por ingrediente activo.
Muestra: corresponde a la parte que se comercializa, siendo un minino de un kg para
fruta pequefia un kg y dos kg para frutas medias y grandes.

Datos del laboratorio y método de analisis

Cromatografia de gases o liquidas, LC-MS o GC-MS, acoplado a un espectro de masas.

El valor del periodo de carencia es determinado por el dia maximo en donde el residuo del

ingrediente activo, resultado de la curva de disipacion, no sobrepase el LMR del cultivo. Por

ejemplo, en la tabla 4, que es el resultado de la curva de disipacion del producto METEOR

para el control de Alternaria alternata en el cultivo de arandano, se observa diferentes

valores de LMR para cada ingrediente activo (azoxystrobin y tebuconazol) en 5 momentos

diferentes. Ademas, se considera en el cultivo de arandano un LMR referencial de 5 ppm
para azoxystrobin y 1.5 ppm para tebuconazol (NTS No 128-MINSA/2016/DIGESA, 2016).

Adicional, en la figura 6 y 7, se observa que los valores de LMR de cada ingrediente activo

se encuentran por debajo de los valores LMR referenciales desde el dia cero. No obstante,

por un criterio de seguridad no se puede recomendar una carencia de cero dias, motivo por

el cual se propone para este caso un periodo de carencia de tres dias.

Tabla 4: Puntos de muestreo y resultados de los analisis de la adicion de uso de METEOR (azoxystrobin,

tebuconazol) en el cultivo de arandano para Alternaria alternata

Muestra Momento Fecha de muestreo Resultados
Azoxystrobin Tebuconazole
1° 0 dda (a las 3 horas) 15-enero 0.738 0.460
2° 3dda 8-enero 0.633 0.395
3° 7 dda 22-enero 0.476 0.336
4° 10 dda 25-enero 0.281 0.161
5° 14 daa 29-enero 0.287 0.144

FUENTE: Farmex S.A., (2020).
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Figura 6: Curva de degradacion de ingrediente activo azoxystrobin en arandano
FUENTE: Farmex S.A., (2020).
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Caso 2: Observaciones en la dosis recomendada

Cuando la nueva dosis recomendada excede a la dosis aprobada en el registro original del
plaguicida, se debe realizar la Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA), el plan de Manejo
Ambiental y la evaluacion toxicologica del ingrediente activo; los dos primeros dirigidos al
DGAAA y el ultimo a DIGESA para su evaluacion. Sin estos dictdimenes, SENASA no
proceso a evaluar el expediente de la adicion de uso. No obstante, la dosis recomendada en
la adicion de uso no presenta este problema, por el cual se debe justificar que no es una dosis

mayor a la recomendada inicialmente.

Un claro ejemplo se present6 durante la adicion de uso de BENLATE en vid para el control

de la Muerte regresiva (Lasiodiplodia theobromae), citandose el siguiente enunciado:

“Que, segun el Art. 34 del D.S. No 001-2015-MINAGRI se necesita que adjunten el dictamen
de DIGESA/DGAAA, correspondiente a la Evaluacion de riesgo a la salud humana y
medioambiente, para la dosis propuesta de 3 kg/ha, del producto para un gasto de 600-620

L/ha que se ha informado; y por ser la dosis recomendada mayor a la de su registro.”

Para ello se realiza un analisis de la dosis mayor de uso del producto y el momento de
aplicacion, en donde se considera que la dosis por hectarea es la define si se realiza 0 no una

Evaluacién de riesgo a la salud humana y medioambiente.

En la Figura 8, que muestra la lista de usos registro hasta 2018 del producto BENLATE, se
puede observar que la dosis mayor es 0.2 %, correspondiente al cultivo de los citricos para
el control de Botrytis cinerea, una enfermedad que se present6 durante la etapa de floracion.
Asi mismo, la dosis 0.2 % es equivalente a 400 g/cil o 0.4 kg/cil. En el mismo contexto, el
volumen de aplicacion para esta etapa fenoldgica se encuentra en el rango de 1500 a 2000
L/ha, siendo la dosis en kg/ha entre 3 kg/ha — 4 kg/ha. A partir de este resultado, se concluye
que la dosis recomendada de 3 kg/ha en BENLATE en el cultivo de vid no excede a la dosis
mayor, por lo tanto, no se requiere de dictimenes de DGAAA y DIGESA para su evaluacion
por SENASA.
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Producto X
Nombre Comercial: | BENLATE
Ingrediente Activo: | BENOMYL

Razdn Social: | FARMEX S A

Tipo Producto: | pQuA Clase: | Fungicida Estado Fisico: | sOLIDO
Numero Registro: | 764-98-AG-SENASA tipo de | Polvo mojable Tauicologico: | Ligeramente Peligroso
Formulacidn:

Cultivos
(= Imprimir
Cultive: o Dosis: . Capac... .
Nombre Cultlv_q. Nombre Plaga: Nombre Comiin Plaga: Nombre Cientifico  Unidad Doaisx] Dosis % Cilindor Dosis x Cilindro LMR L= dE, Observacion
i Cientifico Hectarea Carencia
Comin Medida U]
CITRICOS BOTRYTIS CINEREA Kg =2 10 14
Cebolla Allium cepa Marchitez Fusarium oxysporum Kl 1 200
Papa Solanum tuberosum Chupadera fungosa Rhizoctonia solani Kl 1 200 1 14 DES! CCION DE
SEMILLA

Arroz Oryza sativa Chupadera fungosa Rhizoctonia sclani Kg 25 0.01
Espamage  Asparagus oficinglis  Cercosporiasis o mancha  Cercospors asparagi Kl 3 1 200

foliar
Manzana Malus pumila Podredumbre gris/ Moho Botrytis cinerea ki 1 200 7 14

gris
Vid itis vinifers Muerte regresiva Lssiodiplodia theobromae  Kg 3 03 15
Tomate Solanum lycopersicum  Podredumbre grisf Moho  Botrytis cineres Kl 3 1 200 s 14

gris

Cemar

Figura 8: Usos del producto BENLATE (Benomyl) antes de la aprobacion de la adicion de uso en vid
para el control de la Muerte regresiva (Lasiodiplodia theobromae)
FUENTE: SIGIA via SENASA, (2009)

Caso 3: Solicitud de registros de datos meteoroldgicos de las condiciones agroclimaticas.

Cuando el informe técnico no presenta el detalle de los datos meteorologicos registrados en
los ensayos de eficacia, el especialista de SENASA esta en la capacidad de solicitarlo al
titular del registro, de tal forma que se realice una evaluacién exhaustica del expediente de

adicion de uso.

La observacion es citada de la siguiente forma: “Sirvase remitir los registros de los datos
meteoroldgicos de temperatura ambiental y humedad relativa registrados durante la

’

realizacion del ensayo con sus respectivas fuentes de informacion.’

El detalle de los datos es mostrado en la tabla 5, ejemplo de la adicion de uso del producto
SPOCK para el control de Spodoptera eridania en el cultivo de vid, el cual fue registrado

por el medidor meteoroldgico KESTREL 3000 propiedad de la empresa.
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Tabla 5: Datos meteoroldgicos registrados durante la realizacién del ensayo de eficacia de SPOCK para

el control de Spodoptera eridania en el cultivo de vid en zona de Piura y Sullana.

PIURA SULLANA
Instalacion Alos7 Alos 14 dias Instalacion Alos7 Alos 14
(20/jul/17) dias (03/ago/17)  (18/ago/17) dias dias
(27/jul/17) (25/ago/17)  (01/sep/17)

Temperatura
durante 29 °C 27 °C 26 °C 28 °C 26 °C 25°C
evaluacion
Temperatura 21°C 21°C 19°C 20°C 17°C 17°C
minima del dia
Temperatura 30°C 29 °C 27°C 30°C 28 °C 27°C
maxima del dia
HR durante la 60, 48% 44% 74% 70% 70%
evaluacion
HR minima 0, 40% 41% 58% 56% 55%
del dia
HR ~maxima g9, 52% 55% 75% 73% 72%
del dia

FUENTE: Farmex S.A., (2017).

Caso 4: Actualizaciones de namero de emergencias

En algunas ocasiones, son observadas los nimeros de teléfonos de emergencias del proyecto
de etiquetas, solicitando que sean actualizadas por el teléfono de InfoSalud: 0800-10-828.
Aunque, a partir del 2021 segun la CARTA MULTIPLE-0411-2021-MIDAGRI-SENASA-
DIAIA-SIA, en la seccion de teléfonos de emergencia se coloca el teléfono del SAMU 106,
del titular del registro y en caso este suscrito a un centro de informacion de seguridad como
CISPROQUIM o CICOTOX, también debe ser agregado.

45. ACTIVIDADES POST APROBACION DE ADICION DE USO

Una vez aprobado la adicion de uso, son seguidas una serie de actividades, las cuales son

enumeradas de la siguiente manera:

1. Actualizacion de la ficha técnica, hoja de seguridad y etiqueta.

2. Aviso al area comercial sobre la adicion de uso, sustentado por los documentos que
lo acreditan, como son: la carta de aprobacion de la adicién de uso, ficha técnica,
hoja de seguridad y etiqueta.

3. Aviso al area de calidad, produccion y almacen sobre la actualizacion de la etiqueta.
Donde se procede “al cambio de todos los envases en distribucion o

comercializacion por la nueva etiqueta aprobado en un plazo no mayor de seis (6)
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meses contados a partir de aprobada la nueva etiqueta” (D.S. No 001-2015-
MINAGRI, 2015, p. 9).
4. Programacion de ensayo comercial del producto.

5. Actividades de marketing del producto.

46. REQUISITOS DE LAS AGROINDUSTRIAS PARA LA COMPRA DE
PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

En la actualidad, las agroindustrias solicitan a las empresas agroquimicas una lista de
requerimientos (documentos) de los plaguicidas que se comercializan. Estos documentos les
brinda la seguridad que el plaguicida cumple con su objetivo de uso para el cual fue
comprado. Y a la vez representa un aval antes los procesos de autorias y/o certificaciones.

A continuacion, se enumera la lista de los requerimientos:

e Ficha técnicay hoja de dato de seguridad del PQUA o PBUA.
e Certificado de analisis o certificado de composicion del PQUA o PBUA.

e Certificado de analisis de metales pesados del PQUA o PBUA.

Certificado de analisis de metales pesados

De todos los requerimientos, el certificado de analisis de metales pesados, se ha convertido
en el mas solicitado por parte del sector agroindustrial. Es por ello, que las empresas

agroguimicas realizan este analisis de manera constante a sus productos formulados.

Este analisis solo puede ser conducido por laboratorios autorizados, los cuales deben poseer
el certificado de acreditacion denominado “NTP-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayos y Calibracion”, otorgado por el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL).

Para solicitar un analisis de metales pesados de plaguicidas, se debe tener en cuenta la

siguiente informacién:

e Nombrey clase del plaguicida.

e Tamaiio de la muestra del plaguicida. El cual esta determinado entre 0.5-1kgo0.5-1
L.
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e Numero de lote del plaguicida.

¢ Ficha técnicay hoja de seguridad del plaguicida.

e Utiliza los métodos analiticos de la EPA (6020A): ICP-MS (CERPES), AOAC-96509
(nutrientes menores para fertilizantes).

Por ultimo, durante la solicitud del analisis, se puede muestrea un determinado nimero de

metales pesados. No obstante, las agroindustrias demandan un minimo de seis elementos,

los cuales estdn conformado por Arsénico, Cadmio, Cromo, Mercurio, Niquel, Plomo y

Antimonio.
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V. CONCLUSIONES

El procedimiento de adicion de uso estad conformado por cuatro fases. La primera fase es
la aprobacion del protocolo de ensayo de eficacia; la segunda es la instalacion del ensayo
(fase campo); la tercera es la elaboracion del expediente (gabinete) y la cuarta es la
evaluacion y aprobacion de SENASA. Asi mismo, todo este procedimiento esté regulada
por el Decreto Supremo N°001-2015- MINAGRI y la Resolucion N° 2075 del Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

que entrd en vigencia en el 2021.

Los objetivos del procedimiento de adicion de uso desde la experiencia laboral son
continuar con las ampliaciones de uso post aprobacion del registro original del
plaguicida, cumplir con las solicitudes de clientes de la agroindustria y agricultura de
consumo interno; y reemplazar los ingredientes activos de plaguicidas prohibidos y

restringidos por SENASA y auditorias de las agroexportaciones.

Las plagas objetivas para los cuales se emplearon las adiciones de uso en el cultivo de
vid fueron los siguiente: Oidiosis (Erysiphe necator), Mildiu (Plasmopara viticola),
Hongo de la madera (Lasiodiplodia theobromae), Cochinilla harinosa (Planococcus citri

y Planococcus ficus) y gusano defoliador (Spodoptera eridania).



VI. RECOMENDACIONES

Las empresas agroquimicas deben enfocarse en incrementar las adiciones de uso de
plaguicidas biologicos de uso agricola (PBUA), como alternativas ante la prohibicion y
restriccion de algunos ingredientes activos de origen quimicos impuesto por las

auditorias de las agroindustrias que desean exportar.

El titular del registro debe mantenerse actualizado de los nuevas normativas y
comunicado emitidos por Autoridad Nacional Competente, SENASA. Con la finalidad

de realizar las modificaciones del registro de forma apropiada.

La curva de disipacién del ingrediente activo de un plaguicida quimico de uso agricola
debe ser determinado durante la fase campo del proceso de adicién de uso, con la

finalidad de acelerar el proceso de aprobacion ante el SENASA.
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VIIl. ANEXOS

Anexo 1: Listado de plaguicidas agricolas por nombre comdn del ingrediente activo

cuyo registro se encuentra prohibido en el Peru

Aldrin (1991)

Endrin (1991)

Dieldrin (1991)

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

DDT (1991)

Parathion etilico (2000)
Parathion metilico (2000)
Monocrotofos (2004)
Binapacril (2000)

Dinoseb (1999)
Fluoroacetamida (1999)
Heptacloro (1991)
Dicloruro de etileno (2004)
Endosulfan (2012)
Alachlor (2016)
Clordecona (2017)
Paraquat (2020)

Captafol (1999)

Clorobencilato (1999)
Hexaclorobenceno (1999)
Pentaclorofenol (1999)
Clordano (1999)

Dibromuro de etileno (1999)
Clordimeform (1999)
Compuestos de mercurio (1999)
Fosfamidon (1999)

Lindano (2000)

Mirex (2000)

Sales de dinoseb (1999)

DNOC - dinitro orto cresol (2000)
Oxido de etileno (2004)
Aldicarb (2012)

Arseniato de plomo (2012)
Azinphos methyl (2016)
Methamidophos (2020)



Anexo 2: Lista de plaguicidas PQUA de Farmex S.A. registrado en el cultivo de vid

PLAGA
PRODUCTO INGREDIENTE NOMBRE COMUN NOMBRE CIENTIFICO
ACTIVO
RAMPA Abamectin Avrafiita bimaculada Tetranychus cinnabarinus
AZOBIN Azoxystrobin Oidiosis Erysiphe necator
AZOMAC Azoxystrobin Oidiosis Erysiphe necator
AZOMEX Azoxystrobin Oidiosis Erysiphe necator
AZOBIN TOP Azoxystrobin, Oidiosis Erysiphe necator
Difenoconazole
EMINENT EXCELL Azoxystrobin, Oidiosis Erysiphe necator
Difenoconazole
AZURE DF Azufre Oidiosis Erysiphe necator
COSAVET DF Azufre Oidiosis Erysiphe necator
VULCANO DP Azufre Oidiosis Erysiphe necator
BENLATE Benomyl Muerte regresiva Lasiodiplodia theobromae
MIRROW Bupirimate Oidiosis Erysiphe necator
TRIUNFO Buprofezin Mosca blanca de la Bemisia tabaci (b biotype)
hoja plateada
Mosca blanca Bemisia tabaci
Cochinilla harinosa Planococcus citri
CLORFOS 48 CE Chlorpyrifos Cochinilla harinosa Planococcus ficus
DELTOX 25EC Deltamethrin Thrips Thrips tabaci
SAMURAI Deltamethrin Thrips Thrips tabaci
ORCHESTRA Difenoconazole Oidiosis Erysiphe necator
TIHUAN Difenoconazole Oidiosis Erysiphe necator
BACAN Difenoconazole Oidiosis Erysiphe necator
CORBAT Dimethomorph, Mildia Plasmopara viticola
mancozeb
CAPITAL Fenhexamid Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
Moho gris
RUBIGAN 12 EC Fenarimol Oidiosis Erysiphe necator
TYRION Flutriafol Oidiosis Erysiphe necator
SLAVA PLUS 757 Glifosato Pega pega Setaria verticillata
SG Amor seco Bidens pilosa
Yuyo Amaranthus dubius
Coquito Cyperus rotundus
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PRODUCTO

INGREDIENTE

PLAGA

NOMBRE NOMBRE CIENTIFICO
ACTIVO COMUN
LANCER Imidacloprid Filoxera Viteus vitifoliae
LANDPRID Imidacloprid Cochinilla harinosa Planococcus ficus
NOVAK 50 WP Iprodione Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
Moho gris
OIDICIDE Kresoxim methyl Oidiosis Erysiphe necator
HIELOXIL MIX 72 Mancozeb, metalaxyl Mildia Plasmopara viticola
UNION 72 Mancozeb, metalaxyl Mildia Plasmopara viticola
MICLOBUTAN Myclobutanil Oidiosis Erysiphe necator
MYCLOMEX Myclobutanil Oidiosis Uncinula peruviana
MYCLOTHANE Myclobutanil Oidiosis Erysiphe necator
BOTRIDIUM Myclobutanil Oidiosis Uncinula peruviana
iprodione
Myclobutanil Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
iprodione Moho gris
SPOCK Methomyl Caballada (gusano Spodoptera eridania
ejército)
TRIBUT Pyrimethanil Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
Moho gris
CRATER Pyrimethanil Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
Moho gris
SHOCKMEX Pyrimethanil Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
Moho gris
SANCROP Spiroxamine Oidiosis Erysiphe necator
ORION 25 EW Tebuconazole Oidiosis Erysiphe necator
PERSEO Tebuconazole Oidiosis Erysiphe necator
SENTAURO Tebuconazole Oidiosis Erysiphe necator
THIAMEX Thiamethoxam Cochinilla harinosa Planococcus citri
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Anexo 3: Lista de plaguicidas PBUA de Farmex S.A. registrado en el cultivo de vid

PLAGA
PRODUCTO INGREDIENTE ACTIVO NOMBRE NOMBRE
COMUN CIENTIFICO
BASUMEX S Bacillus subtilis Oidiosis Erysiphe necator
3TAC Trichoderma harzianum, Podredumbre gris/ Botrytis cinerea
BIOFUNGICIDA | Trichoderma viride,Ttrichoderma Moho gris
WP longibratum
GIGANTE Aceite de palma aceitera Yuyo Amaranthus
hybridus
GIGANTE Aceite de palma aceitera Pata de gallina Eleusine indica
GIGANTE Aceite de palma aceitera Hierba de gallinazo Chenopodium
murale
PRODUCTO COMPOSICION

GIBERMEX 10 % SP

Acido giberélico

PROGIBB PLUS

Acido giberélico

PROGIBB 40 SG

Acido giberélico

TRIGGRR FOLIAR

Citoquininas

TRIGGRR KELP

Citoquininas, auxinas

TRIGGRR SUELO

Citoquininas

TRIGGRR TRIHORMONAL

Citoquininas,auxinas, giberelinas

MAXBIO KELP

Citoquininas, auxinas

MAXBIO TRIHORMONAL

Auxinas, giberelinas, citoquininas
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Anexo 4: Proyecto de etiqueta de dos sectores disefiado bajo el Procedimiento para el
Etiquetado de los Plaguicidas de Uso Agricola emitido en la Resolucion No 029-2015-
MINAGRI

(BLOQUE 2)

LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO
MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Benlate

®

PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA

| FUNGICIDA AGRICOLA |

POLVO MOJABLE - WP

COMPOSICION:
Benomyl.
Aditivos .

500 g/kg
c.s.p 1kg

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO Y APLICACION

«El producto es irritante paralos ojos y para la piel.

«Este producto puede ser mortal si seingiere.

«Nocomer, beber ofumar durante las operaciones de mezcla y aplicacion.

+Conservar este producto en su envase original, bien tapade, etiquetado y alejado de
alimentos paraconsumo humano o animal.

«Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacién y para ingresar al area
tratada enlasprimeras 12horas.

+Después de usar el producto cdmbiese, lave la ropa contaminada y bafiese con
abundanteaguay jabon.

=Ningun envase que haya contenido plaguicidas debera utilizarse para conservar
alimentos o agua para consumo humano.

*Realice laaplicacion siguiendo la direccion del viento.

PRIMEROS AUXILIOS

+Grupoquimico: benzimidazoles.

<En casode intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve al paciente al médico
ymuéstrele la etiqueta.

+En caso de contacto conlos ojos, lavarlos con abundante aguafresca, y si el contacto
fuese conla piel lavarse con abundante aguay jabon.

«En caso de inhalacion, trasladar al afectado a un lugar con aire fresco y proporcionar
ayudarespiratoria sifueranecesario. Consultar al médico.

«En caso de ingestion, colocar al paciente en posicion tranquila. No inducir al vémito,
especialmente sielpaciente esta inconsciente. Llevar al paciente al médico.

«Teléfonos de emergencia: CISPROQUIM: 080-050-847, FARMEX S.A.: (01) 630-
6400.

+Antidoto: no hay antidoto especifico. Eltratamiento es sintomético y de soporte.

MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS Y ENVASES VACIOS
«Después de usar el contenido destruya este envase y depositelo en los sitios
destinados por las autoridades locales paraestefin.

MEDIDAS PARA LA PROTECCION Y CONSERVACION DEL AMBIENTE

+Peligroso paraorganismos acuaticos.

+Nocontaminar lagos, rios, estanques o aroyos con los desechosy envases vacios.

*No contaminar las fi es de agua con los restos de la aplicacion o sobrantes del
producto.

+Peligrosoparalos animales domésticos, faunay flora silvestres. No permitir animales
en el dreatratada.

+En caso de derrame recoger el producto y depositarlo en el sitio destinado por las

autoridades Ioca\s(DBSED QUE 1 )

INSTRUCCIONES DE USO Y MANE JO

BENLATE® s un fungicida sistémico que posee accion protectoray curativa. Se absorbea
travésdelas hojasy raices con prir

BENLATE® puede aplicarse con cualquier equipo terestre. Para preparar la mezcla en el
tanque del equipo, disuelva primero la dosis recomendada en un balde conteniendo agua
hasta las tres cuartas partes y después de tener una mezcla uniforme, agréguela al lanque
ocilindro de aplicacion, manteniendo una agitacién constante.

“CONSULTE CON UN INGENIERO AGRONOMO™

PLAGA DOSIE PC | LMR
clmvos NOMBRE COMUN | NOMBRE CIENTIFICO Kaha [ greir | ias) | o)
ARROZ Chupadera Fungosa Rhizoctonia solani - I ER T
CEBOLLA Marchitez Fusarium oxysporum | Desinfeccion de platulas| 200 B B
CITRICOS Podredumbre gris Botrytls cinerea - 200-400[ 14 [ 0.2
ESPARRAGO| Mancha Foliar Cercospora asparagi 05 200 7T
MANZAND Podredumire gris Botrytls cinerea - 0 | 4 | 02
PAPA Chupadera Fungasa Rhizoctonis solani | Desinfeccién de semila | 200 - -
| TOMATE Fodredumbre gris Botrytis cinerea 05 200 14 | a3
|v_m Muere regresiva Lasiodiplodi 3 N 5] 03

P.C.: Periodo de carencia en dias.
millén.

Para los tratamientos de desinfeccién de plantulas de cebolla y tubérculos de papa, se
debe considerar un tiempo minimo de 5 minutos en contacto con lasolucién.

FRECUENCIA Y EPOCA DE APLICACION

No realizar més de 2 apl por fi un méximo de 1 campaiia
por afio. El infervalo de aplicacion es de 14 dlas o mas. En el caso de citricos y vid no
realizar mas de 1 apllmcmn por campafia. Aphcar ala presenciade los primeros sintomas,
y en zonas cuando las sean para el
desarrollode laenfermedad.

PERIODO DE REINGRE SO

Mo reingresar sin proteccion a un campo aplicado hasta 12 horas después de la aplicasion.
Mantener alejado al ganado durante este periodo.

COMPATIBILIDAD

Es compatible con la mayorfa de plaguicidas cominmente usados, pero deben evitarse las
mezclas con azufre, compuesios cupricos y agua de reaccion alcalina.

FITOTOXICIDAD

BENLATE" no ha mostrado sintomas de fi
alas dosis recomendadas.
RESPONSABILIDAD CIVIL

El Titular del Registro garantiza que las caracteristicas fisicoguimicas del producto
contenido en este envase corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz para

los fines aqui mmmmisﬁoa[}jEcugo)mn las condiciones e

LMR: Limite maximo de residuos en partes por

d luego de ser aplicadoen | ltivosy

Titular del Registro: FARMEX S.A.
Importado y distribuido por:

o Farmex

Calle Dean Valdivia N" 148 Piso 7
San Isidro, Lima 27

Teléfono: (01) 630- 6400
www.farmex.com.pe

NO CORROSIVO

® Marca registrada por Farmex S.A.

Reg. N° 764-98-AG-SENASA

Formulado por:
NINGBO GENERIC CHEMICAL CO., LTD.
Direccion: Room 10-6, Shidai Square, N° 8,
Lengjing Street, Ningbo, Zhejiang, China.

NO INFLAMABLE

CONTENIDO NETO:
5kg

Lote N°:
F.Form.:
F. Venc.:

LIGERAMENTE PELIGROSO
CUIDADO
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Anexo 5: Lineamientos para el disefio del proyecto de etiqueta segin CARTA MULTIPLE-0411-2021-MIDAGRI-SENASA-DIAIA-

SIA

“LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA (Y LA HOJA INFORMATIVA
ADJUNTA) ANTES DE USAR EL PRODUCTO”
MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO Y APLICACION

INSTRUCCIONES DE PRIMEROS AUXILIOS
- Grupo Quimico (si aplica)

Teléf. Emergencia
XXXXX:
Teléf. del titular:

CONDICIONES DE MANEJO Y DE DISPOSICION DE DESECHOS Y ENVASES
VACIOS

MEDIDAS PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE

NOMBRE DEL PRODUCTO
TIPO DE PRODUCTO

LASE DEL PUA

TIPO DE FORMULACION (SIGLA)

Composicion:
Nombre del i.a. .. g/Kg/L
Aditivos .c.s.p1Kg/L

Reg. XXX N° YYYY-SENASA

VENTA SOLO POR PRESCRIPCION DE UN INGENIERO
AGRONOMO

Titular de registro: XXXXXXXXXXXXX

Direccion
Tel.: xxxx
Formulador XXXXXXXXXXXXXXXX
Direccién
Tel.:
Importador y
Distribuidor XXXXXXXXXXXXXXXX

Fecha de Formulacién:
N° de Lote:

Contenido neto:

Fecha de vencimiento:

INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO
- XXX

Consulte con un ingeniero agrénomo
Plaga

Cultivo Nombre Nombre
comun Cientifico

Dosis PC LMR
Ha/Cil (dias) (ppm)

FRECUENCIA Y EPOCA DE APLICACION

PERIODO DE REINGRESO

COMPATIBILIDAD

FITOTOXICIDAD

RESPONSABILIDAD CIVIL

El titular de registro garantiza que las caracteristicas fisico quimicas del
producto contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la
etiqueta y que es eficaz para lo fines aqui recomendados, si se usa y maneja
de acuerdo a las condiciones e instrucciones dadas. Si requiere mayor
informacion comuniquese con el titular de registro o con el distribuidor del
producto.
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Los proyectos de etigueta, que no requieren de una hoja informativa, se debe indicar la
leyenda siguiente (en mayuscula y resaltada): “LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA
ANTES DE USAR EL PRODUCTO".

"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

Envases menores de 1 L o 1 kg (cuando corresponda), se hard uso de una hoja
informativa, por tanto la leyenda a considerar es la siguiente: “LEA CUIDADOSAMENTE
LA ETIQUETA Y HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO".
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

Cuando el tamafo y la forma del envase no lo permitan, |a etiqueta llevara informacion
minima, la frase a utilizar como leyenda es la siguiente:

“LEA LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO"
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIOS”

En la hoja informativa (HI), la leyenda es la siguiente:
“LEA ESTA HOJA INFORMATIVA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

Para productos con banda toxicologica roja, en el Bloque 2, bajo |a indicacion del N2 de
registro, consignar la frase en negrita: “Venta sélo por prescripcién de un ingeniero
agronomo”

Las frases de los rubros deberan ser consignadas con guiones.

Bloque 1: Los subtitulos deben estar en letra mayuscula y negrita:
PRECAUCIONES Y ADVERTEMCIAS DE USO Y APLICACION
INSTRUCCIONES DE PRIMEROS AUXILIOS
TELEFONOS DE EMERGENCIA:
SAMU: 106
Teléf. del titular: xxox
De contar con los servicios de un Centro de atencion toxicolégico para
emergencia sefialario (Ejemplo: CICOTOX, CIPROSQUIM)
CICOTOX: (511) 619-7000 IP 4836-4837, Linea directa: 956740869
CISPROQUIM: 080-050-847
CONDICIONES DE MANEJO Y DE DISPOSICION DE DESECHOS Y ENVASES VACIOS
MEDIDAS PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE

Bloque 2:

NOMBRE DEL PRODUCTO

TIPO DE PRODUCTO: en mayuscula y en negrita.

¥ Para PQUA, sefialar: PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA.

¥ Para PBUA; sefialar segln el tipo de PBUA (por ejemplo: AGENTE DE CONTROL
BIOLOGICO MICROBIANO, EXTRACTO VEGETAL, PREPARADO
MINERAL, SEMIOQUIMICO)

v Para plaguicida atipico: sefialar: PLAGUICIDA ATIPICO.

CLASE DEL PUA: en maylscula y negrita (ejemplo: FUNGICIDA AGRICOLA,

INSECTICIDA AGRICOLA).

¥ Para Reguladores de crecimiento de plantas, se indicara de la siguiente manera:

NOMBRE COMERCIAL

[ REGULADOR DE CRECIMIENTO DE PLANTAS DE USO AGRICOLA ]
FORMULACION (XX)

SIMBOLO DE TRIPLE LAVADO, colores:
Triangule externo: lineas verdes con letras blancas
Trianguls interno: fondo intenor blanco, con una gota de color celeste v las palabras Triple Lavade de color negro.

TIPO DE FORMULACION (SIGLA): en mayuscula y negrita.
Composicién: se expresara: g/L  productos liquidos
g/Kg productos sdlidos
Composicion:
Nombre comiin del i.a. (para PQUA conforme a la ISO)...
Aditivos de importancia toxicologica (si hubiera) .
AIEIVOS ...t s s c.s.p.lKgol

Numero de registro: Para PQUA (Reg. PQUA N° XXX-SENASA)
Para PBUA (Reg. N* XXX-SENASA-PBA-ACBM o EV 0 PM o SQ)
Para Atipicos (Reg. ATIP N® XXX-SENASA)
Para Reguladores de crecimiento de plantas (Reg. RCP N® XXX-
SENASA)

Bloque 3: Los subtitulos deben estar en letra maylscula y negrita:
INSTRUCCIONES DE USO Y MANEIO
FRECUENCIA Y EPOCA DE APLICACION
PERIODO DE REINGRESO
COMPATIBILIDAD
FITOTOXICIDAD
RESPONSABILIDAD CIVIL: El titular de registro garantiza que las caracteristicas fisico
quimicas del producto contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la
etigueta y que es eficaz para lo fines aqui recomendados, si se usa y maneja de
acuerdo a las condiciones e instrucciones dadas. Si requiere mayor informacion
comuniquese con el titular de registro o con el distribuidor del producto.

Etiqueta de 2 sectores, la leyenda “MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS” se repite en ambos sectores.

BLOQUE 2 BLOQUE 1y 3

MIANTENGASE BAK LLANE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfios™ [T Lt ETOUETA LY L&
USAH EL PROEARC

o
MANTENGASE BAK) LLAVE FUFRA DEL ALCANCE DE 105 MNGS®
NOMBRE DEL PRODUCTO

TIPO DE PRODUCTO PR CARICRINS ¥ AR LR ERKCIAS D US3H ¥ & MICR(HGM.
Cuase oeLPudl

TIF DE FORMULACION (SIGLAY

INSTRUSCCICHES 1 ERMERDS KRS
rupe Quimics [ agdical

Condiciones de manejo y de disposicion de desechos y envases vacios:
a) Para envases rigidos:
- Ningln envase que haya contenido plaguicidas debe reutilizarse.
Después de usar el contenido, enjuague tres veces este envase y vierta
la solucidn en la mezcla de aplicacion y luego inutilicelo triturandolo o
perforandolo. Entregue o deposite el envase en el lugar de destino
dispuesto por la autoridad competente, para su gestion.
- Devuelva el envase triple lavado al centro de acopio autorizado.
- Realizar obligatoriamente el triple lavado del presente envase.
({Incluir el simbalo del triple lavado).

b) Para envases tipo bolsa
- Ningln envase que haya contenido plaguicidas debe reutilizarse. Después de
usar el contenido inutilice la funda o bolsa cortandola. Entréguela o depositela
en el lugar de destino dispuesto por la autoridad competente, para su gestion.
SIMBOLD DE TRIPLE LAVADO, colores

Triangulo externo: lineas verdes con letras blancas
Triangulo interno: fondo interior blanco, con una gota de color celeste y las palabras Triple Lavado de color negro
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Anexo 6: Formulario SIA-06 Solicitud de modificacion del registro de plaguicida de

uso agricola

CODIGO DE FORMULARIO | — SIA06 |

SOLICITUD DE MODIFICACION DEL REGISTRO DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA
INSTRUCCIONES: Llenar en los espacios que corresponda y/o marcar las casillas con una X
DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

PARTE I. INFORMACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE

|_1 |NOMBRE O RAZON SOCIAL | 2 [N°RUC
|3 [N DE AUTORIZ SANITARIA IL[TELEFONO | 5 [EMAIL SOLICITANTE
|_6 [APELLIDOS Y NOMBRES DEL REPRESENTANTE LEGAL |7 |EMAIL REPRESENTANTE LEGAL
[_8 JTIPODOCUMENTO DE IDENTIDAD [_9 [N DE DOC. DE IDENTIDAD

DNI

Carnet de Extranjeria

PARTE Il. OPCIONES GENERALES

10 | () camBio DE NOMBRE DEL TITULAR DEL REGISTRO 3 p 2 7
I:| bz () MODIFICACION DE DOSIS DE USO () ADICISN DE NUEVOS USOS POR HOMOLOGATION DE QULTIVO

() ADICION (NUEVO O MODIFICAQON) DE USCS pa

CAMBIO DE CATEGORIA TOXICOLOGICA (0 ADICION DE NUEVOS USOS EN CULTIVOS MENORES

PARTE Ill. INFORMACION DEL CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE EMPRESA
| 11 |[NUEVA RAZON SOCIAL

PARTE IV. DEL PLAGUICIDA REGISTRADO A MODIFICAR
| 12 [NOMBRE COMERCIAL DEL PLAGUICIDA 13 |N° REGISTRO

CATEGORIA TOXICOLOGICA REGISTRADA 15 |INOMBRE COMUN DEL INGREDIENTE ACTIVO

16 IDOSIS MAXIMA REGISTRADA: (indicar la mayor dosis que tiene registrada)

PARTE V. DE LAS MODIFICACIONES
EN CASO DE CAMBIO DE CATEGORIA TOXICOLOGICA
INDICAR CATEGORIA TOXICOLOGICA PROPUESTA

EN CASO DE ADICION DE USO, se realizara para:

18 |CULTIVO | 19 |PLAGA 20 |OTROS | 21 _|DOsIs*

* |SILADOSIS ES MAYOR:

N° DICTAMEN ECOTOXICOLOGICO: [ ]

Nota: Adjuntar copia simple del documento que contenga la evaluacion de riesgo a la salud humana.
EN CASO DE MODIFICACION DE DOSIS, se realizara para:

| 22 |CULTIVO REGISTRADO | 23 |PLAGA REGISTRADA 24 |OTROS | 25 |DOSIS REGISTRADA

26 |NUEVA DOSIS PROPUESTA

EN CASO DE MODIFICACION DE ETIQUETA (Retiro de uso y otros cambios)
27 |DETALLAR LA MODIFICACION

PARTE VI. NUEVO USO POR HOMOLOGACION DE CULTIVO
USO (Cultivo/Plaga) REGISTRADOS DEL CULTIVO REFERENCIAL (PLAGUICIDA REGISTRADO)
28 Cultivo referencial 29 Cultivo a Homologar 30 Plaga

Nombre comun Nombre cientifico Nombre comun Nombre cientifico Nombre comun Nombre cientifico

NOTA(S):
El cambio o adicion de Fabricante, formulador o pais de origen, sélo aplica a los Plaquicidas Quimicos de Uso Agricola
PARTE VIIl. NUEVO USO EN CULTIVOS MENORES
CON ANTECEDENTES DE ENSAYOS DE EFICACIA CONDUCIDOS EN EL PAIS (MISMA DOSIS O DOSIS MENORES A LA APROBADA PARA EL PRODUCTO

31 Familia Taxondémica (del cultivo) 32 Plaga 33 Dosis
Nombre comun Nombre cientifico

PARA DOSIS MAYORES SE DEBE DESARROLLAR UNA PRUEBA DE EFICACIA DE CORROBORACION Y UNA NUEVA EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL Y EVALUACION DE
RIESGO A LA SALUD HUMANA ( de acuerdo a la clasificacion de cultivos menores que apruebe SENASA)

PARTE VIil. INFORMACION DEL PAGO
| 34 [NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 35 ]FECHA DE PAGO

PARTE IX. DECLARACION DE CONFORMIDAD

El que suscribe declara que, toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son autenticos, y que conoce las sanciones contenidas en la
Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley N° 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaracion jurada no se ajusta a la verdad,
aceptamos que se invalide el presente tramite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la
responsabilidad respectiva.

Sefialar con "X": S|
Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente. D
FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DNI/CE/Pasaporte FECHA
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Anexo 7: Informe técnico de un ensayo

2
o5 Farmex

Ensayo de eficacia de BENLATE para el control de la muerte
regresiva, Lasiodiplodia theobromae, en el cultivo de vid en Huaura

1. INTRODUCCION -
Una de las enfermedades que genera grandes pérdidas en el cultivo d@‘vid es la muerte
regresiva causada por Lasiodiplodia theobromae, y que es considera mas virulenta. Este
hongo ingresa por herida de podas u otras labores y causa una pudrigiost oscura de la madera,
ademas de marchitamiento de la planta. Las condiciones que le fay n son las temperaturas
moderadas a altas (> 22°C) y la presencia de heridas en raice; cos y ramas. Es por ello
que para su control se requiere de diversas medidas de contr, tre ellas el control quimico.

El objetivo del presente ensayo es evaluar la eficacia d lggicida BENLATE (benomyl 500
g/kg WP) para el control de la muerte regresiva causa r Lasiodiplodia theobromae en el
cultivo de vid bajo condiciones de campo y con fines @mpliacién de uso.

, 4y
2. MATERIALES Y METODOS x

El ensayo se instal6 el 20 de junio de 2017 Qh empresa Agricola Fortunata EIRL, ubicada en
el centro poblado Huacén, distrito de Sa ria, provincia de Huaura, departamento de Lima;
en una plantacién de vid de la varie ed Globe con 2 afios de edad conducida bajo el
sistema de parrén espafiol y sistem %-riego por goteo.

Disefo experimental . é
El disefio estadistico empl ue el de Bloques Completos al Azar con 5 tratamientos y 4
repeticiones por tratamien ada repeticion o parcela tuvo un area de 90 m?y estuvo formada
por 3 lineas de plantas 0 m de largo con distanciamientos de 3 metros entre lineas y 2
metros entre plantas iValente a un total de 15 plantas por parcela.

Tratamientos @ Dosis

T1: BENLATEQ 1.0 kg/ha

T2: BENL 2.0 kg/ha

T3: BENL 3.0 kg/ha

T4: BENLATE 4.0 kg/ha

T5: Testigo sin aplicacién

Momento y nimero de aplicaciones

La aplicacion se realizé cuando se pudo identificar la presencia inicial de los sintomas de la
muerte regresiva (marchitez en brotes y hojas de los nuevos sarmientos de la planta de vid).
Fenolégicamente, fue cuando el cultivo se encontraba en desarrollo vegetativo. Se realizé una
sola aplicacion.
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Equipo y volumen de aplicacion

La aplicacion fue tipo drench, utilizando un balde con medida de 2 litros por planta y empleando
una mochila manual de 20 L sin boquilla para aplicar un chorro continuo dirigido al suelo a la
altura de la zona radicular de la planta. El volumen de aplicacion fue equivalente a 620 L/ha.
La aplicacion se realiz6 siguiendo las buenas practicas agricolas y de seguridad personal.

Datos meteorologicos

Durante el desarrollo del ensayo la temperatura fue moderada a baja y estuvo en el rango de
13 y 23 °C, mientras que la humedad relativa fue moderada a alta, en el rang@é 65 a 90%.
Al momento de la instalacién la temperatura fue 21.7°C, la humedad rel 0%, el cielo
estaba parcialmente nublado y habia una baja velocidad del viento (<2 k

Datos edaficos y del agua @
El suelo presentaba una textura franca, con buena capacida retencion de agua, pH
ligeramente alcalino y topografia plana. El contenido de ma rganica era bajo (1%). El

agua para el riego y la aplicacion provino del rio Huaura y dIS do por un canal de irrigacion
local, con un pH = 7 (neutro).

Método de evaluacion Q
por 15 plantas de vid. Se evalud la totalidad de de cada parcela y en cada una de ellas

se determind la incidencia de la enfermedad la presencia o ausencia de los sintomas
de marchitez (brotes pequefios, hojas flacid o defoliacion).

La evaluacion se realizd de acuerdo al protocol % ado Cada parcela estuvo conformada
S

La evaluacion previa se realiz6 momen es de la aplicacion, y las siguientes evaluaciones
fueron realizadas a los 20 y 40 dias d és de la aplicacion.

Procesamiento de datos ‘o

sxs vivos no se comportan por lo comun segun la distribucién
evaluaciones se transformaron a raiz(x+1) para llevar la
a curva normal, requisito indispensable para realizar el analisis
el ANVA como las comparaciones entre tratamientos que se
a de significacién de Duncan, tuvieron un nivel de significancia del

Debido a que los ensayos co
normal, los resultados d
distribucion de varianza
de varianza (ANVA).
hicieron utilizando |

5%

;%@
Se determind rcentaje de eficacia de control para cada tratamiento a partir de la siguiente
formula: % EficacCia de Ti= (Tt— Ti)/ Tr; donde T; es el valor del i-ésimo tratamiento y Tt es el
valor del Testigo.

Observaciones en el cultivo
No hubo sintomas de fitotoxicidad en el cultivo (quemaduras, deformaciones o manchas en los

brotes y hojas) durante el periodo de observacién. No se observo la presencia de especies
benéficas o vida silvestre.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

Resultado del nimero promedio de plantas con sintomas de Lasiodiplodia theobromae
en 15 arboles/parcela (60 arboles/tratamiento).

Previa 20 dias 40 dias
Tratamientos N° plantas N° plantas % N° plantas %
con sintomas | con sintomas | eficacia | con sin s | eficacia

IT1: BENLATE: 1.0 kg/ha 550 a 375:¢c 46% 3.50 63%
IT2: BENLATE: 2.0 kg/ha 575 a 3.00 bc 57% 2%‘5 71%
T3: BENLATE: 3.0 kg/ha 5.00 a 2.00 ab 71% % a 87%
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 5.75 a 1.50 a 79% p.75 a 92%
[T5: Testigo sin aplicacién 4.75 a 7.00 d 9.50 ¢ -

Antes de la aplicacién se puede observar una infeccion

significativas entre los tratamientos.

A los 20 dias después de la aplicacion las dosis de
porcentajes de eficacia y valores de control, sin difer
de 2 kg/ha es de un control intermedio puesto que
dosis mayor de 3 kg/ha y tampoco con la dosis m
de las dosis de 2 kg/ha y 1 kg/ha son los mas b@

ﬁénea y sin di

ferencias

y 3 kg/ha reportan los mas altos

3§

significativas entre ellas. La dosis

senta diferencias estadisticas con la

de 1 kg/ha. Los porcentajes de eficacia
de esta evaluacion.

Alos 40 dias después de la aplicacion las d@ de 4 kg/ha y 3 kg/ha reportan el mejor control
o

sin diferencias significativas entre ellas y

s mas altos porcentajes de eficacia. Recordar

que esta enfermedad que afecta a la maglerd de la vid es de un control lento, motivo por el cual

a los 40 dias se puede apreciar un m
2 kg/ha y 1 kg/ha son significativam
altas, y sus porcentajes de eflcac% bién son los més bajos.

4. CONCLUSIONES

1. BENLATE ala dosi

por Lasiodiplodia
Esla d05|s reco

P

estadisticamente inferior.
4. La dosis de 1 kg/ha reporta un control inferior a la dosis recomendada hasta los 40 dias
después de la aplicacion.
5. No se observo sintomas de fitotoxicidad a las dosis aplicadas durante el periodo de

observacion.

ontrol que a los 20 dias. Por otro lado, las dosis de
enores en control en comparacion con las dosis mas
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VKQ/ha muestra un control eficiente de la muerte regresiva causada
romae en el cultivo de vid hasta los 40 dias después de la aplicacion.
dada.
no reporta un control estadisticamente superior a la dosis recomendada
S después de la aplicacion.
kg/ha reporta un control estadisticamente similar a la dosis recomendada
hasta los primeros 20 dias después de la aplicacién. Luego su control es




Anexo 8: Acta de instalacion de un ensayo

( N ] 1er. ACTA DE SUPERVISION DE ( REG-S1A-002
l 160100003897 l ENSAYO DE EFICACIA PLAGUICIDA
27/09/2016 21:59:09 ,
ACTAN® 001 - 2017 -AG-SENASA / ANCASH
= / Vi Fecha de Supervisién : 24/05/2017
S Titulo del Ensayo: éft(iﬂ cis dt Denlal L&f;gl;}t;y_;v(cgowv n)’ M Vi ,/17»14) delad FHacktrvr 7’
E Nombre de la Empresa titular del plaguicida: Ne Carta de aprobacion:
" FAenEX  SA Ancaiy/fecor 14
Nombre del Comun del cultivo: Nombre Cientifico Cultivo: Estado fenolégico / gdad del cunlvo S ariey
| vid Vitis vinifera Vid DIM/ Ao
Lugar del ensayo: o
Departamento ANCASH Propiet. del predio: Predio Tecnlﬂcaﬁ@ si @ No
Provincia HUARMEY @ P.Natural (O P.Juridica N 32/373 4,2 pHdel suel&'
Dsitrito CULEBRAS iet. del cultivo / Nombre P. Natural () P. Juridica ra Jegloof

Localidad / Centro Poblado 4 #7 P4 V' J

i
ﬁjt M0 (értaco oy

Deetiq s

Tipo de Heg
Area

0 (Ha): .5 O

Nombre del Predio / Fundo (Datos complementarios) CORAL DUENAS HILARIO CIRIACO <CULEBRAS>

[Supsrvlsmn: . En la instalacién del ensayo

(O Después de la instalacién del ensayo I

Fecha Proxima Eval

Datos Generales del Ensayo:

D de la plaga / ® En Campo (O En Laboratorio Coleccién de mu para identificacion
Nombre L s . No
| Nombre comdin: Muerte regresiva -
! [COndiciOn del ensayo: Especificar: /4 (G ¢ oa oL o0, ]
"
E Disefio del Ensayo: N° Tratamientos: epeticiones: Tratamientos al Azar:
w |@ bpBca (O oto Especificar: 5 4 @ si O No
Plaguicida en Prueba (bajo investigacion): A
Plaguicida de referencia: Ingrediente (s) activo (s) y concentraci Ad Formulacién:
: Beneares [ et ] o ) yooncencllily [FBEES rrorasec. )
Considera Plaguicida de Referencia: Osi @ No F, 2
[ Plaguicida de referencia: Ingrediente (s) activo (s) y col Wn (es): Formulacién: ]
del ensayo: N
[Dos)s y Volumen: ‘ y ]
| T Dosis T Dosis Unidad Dosis |
Testigo absoluto(T0): Producto en prus 4 O% Gasto de agua Lt./Ha.
Producto en Prueba(TR): Producto en pi i
Producto en prueba(T1): 1 Producto enépruebd(T6): @® Kg-LHa 600
Producto en prueba(T2): 2 Prodxc( ba(T7): O Kg-Lt/200 litros
Producto en prueba(T3): 3
Fuente agua para la aplicacion del producto
@ Canaldeirigacion () Pozo PH agua:

é ‘a Fuente Especificar:

-

E

14

Equipos de Proteccién
WV Méscaras |7 Guantes

[

V' Lentes p Delantal / Ropa [ Botas [ Oto Especificar:

Metodologia de Evaluacion y Registro

Determinacion de la unid. de muestreo, ado: N° unid. de muestreo considerado por planta: N unid. de muestreo considerado por parcela:
PLANTA 1 15
Escala de evaluacién El itador registro in situ, datos meteorolégicos con La de evaluacién fue seg{in pi
Osi  @No 9 medicon” gy 1 O No ® si O No
[ Datos meteorol tomados, e la instalacion del ensayo: |Temperalura: 27 C° |Humedad Relativa: 65 % IHora: 10:30
Observacién general del nivef de la plaga:

|

Severidad del Atague: () sin presencia

O Muy leve @® Leve (O Regu

—JL ) N

lar (O severo () Muy severo

Informaclbnwmplementaria:/ﬁ M"’/ﬂ’l’ybd&ri’u L /4 Pﬁf‘f o w/&,?" - A fd»«é.

"
E
4
E IME!
NOMBRE:
DNI N°
N° de Registro SENASA
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Anexo 9: Constancia de identificacion de plaga o enfermedades

inia
f——

MEORAO Neclonal do Nrovecion Agaria

“Afo de la tucha contra Ia corrupcion ¢ Imprundad

RESULTADO DE ANALISIS ENTOMOLOGICO ~*

N® oagzﬁ
ANALISIS DE LABORATORIO: Entomolégico ;@

N’ DE MUESTRAS 3 10 individuos
FECHA DE INGRESO ¢ 23de Agosto del 2019 gv
SOLICITANTE 2 FARMEX S.A. :
DIRECCION $ Departamento : Lima, A

Provincia :H

Distrito

Localidad sc,ntro poblado Cabuyal

MATERIAL EXAMINADO :  Adultos deAe;a insectil,
CuLTIvVO $ Mandga;

)
RESULTADO o
NOMBRE COMUN s de la fruta
NOMBRE CIENTIFICO : ratitis capitato
ORDEN iptero
FAMILIA Tephritidae

§ Huaral, 28 de agosto del 2018
N

Av. La Molina 1981, La Molina
T2 (D51) 240 2100 anexo 214
Www.inia.gob. pe

Www minagn gob pe
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Anexo 10: Andlisis de varianza ANVA y comparativos Duncan al 5 % de un ensayo

DATOS DE CAMPO

BENLATE en vid para el control de Lasiodiplodia theobromae en Huaura

Fecha de instalacion: 20 de junio de 2017

Lugar: localidad Huacan, distrito Santa Maria, provincia de Huaura, departamento de Lima

N° de plantas con sintomas de Lasiodiplodia theobromae en 15 planta/parcela

ANALISIS ESTADISTICO
BENLATE en vid para el control de Lasiodiplodia theobromae en Huaura

Evaluacion previa: N° de plantas con sintomas de Lasiodiplodia theobromae

Numero de tratamientos (t)

Numero de bloques (r)

5
4 G
0

B

Namero de observaci (N) %»_J
Evaluacion preliminar: = & Blogues [valores convertidos a raiz(x+1)] ia
s . ficacia Tratamientog ¥ | 1 [ 1] vV (Yi.) Pr. i
Tratamiento Bloque | | Bloque Il | Bloque lll | Bloque IV | Promedio %) TTBENLATE- 10 A\ 2l 575 565 575 565 1079 5548
= 7 T2: BENLATE:; 27 2.83 2.45) 2.45 2.65 10.37 2.593
T1: BENLATE: 1.0 kg/ha 5 6 S 6 5.50 = 2@  [T3:BENLARE ha 2.45 265 2.24 2.45 9.78 2.445
T2: BENLATE: 2.0 kg/ha 7 5 5 6 5.75 = a [Tzs 0 kg/ha 245 2.65 2.83 2.45 10.37 2.593
T3: BENLATE: 3.0 kg/ha 5 6 4 5 5.00 - a THRIES' 245 2.00 2.65 2.45 9.54] 2.386
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 5 6 7 5 575 — ac ¥ Sumatoria (Y.j) 12.63 12.39 12.61 12.64 50.26 2.513
T5: TESTIGO 5 3 6 S 4.75 - < 5 Modelo: Yij = U + Ti +Bj + Eij
‘\> Yij = observacion del i-ésimo tratamiento en el j-ésimo bloque
Evaluacion a los 20 dias: & \) U = media general
% icacia Ti = Efecto del i-ésimo tratamiento
Tratamiento Bloque | | Bloque Il | Bloque Il | Bloque IV PQr@i % Bj = Efecto del j-ésimo bloque
<y (%) Eij = Efecto aleatorio no controlado en el i-ésimo tratamiento y j-ésimo bloque
T1: BENLATE: 1.0 kg/ha 5 3 3 4 \ 3.75 46% |c
T2: BENLATE: 2.0 kg/ha 3 2 3 ANS 300 57% |bc  Término de correccion (TC)
T3: BENLATE: 3.0 kg/ha 2 3 1 5/ 2.00 71% |ak - -
I A):
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 1 2 MZ 1.50 79% |a Anilisis de Variancia (ANVA)
T5: TESTIGO 6 7 N 8 7.00 -- d [Fuente de variabilidad G. L. SC C.M. F calculado| F tabular
QU 4 |Tr i 4 0.14 0.03 0.78 3.26
Evaluacion a los 40 dias: {é I: 4 1; g'gl 8'3 0.06 3.49
3> Eficacia |T"t°: 19 0.68 )
Tratamiento Bloque | | Bloque Il | Bloque lil | Bloque IV | Promedio (%) ot -
0,
T1: BENLATE: 1.0 kg/ha 4 3 3 4 3.50 63% b Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
T2. BENLATE. 2.0 kg/ha 3 > > 2 575 71% b Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los demés
T3: BENLATE: 3.0 kg/ha 1 2 1 1 129 87% |a CONCLUSION:
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 1 1 0 1 0.75 92% a Se acepta la hipétesis planteada; por lo tanto, el efecto de los tratamientos es el mismo.
I3 TESTICO 2 2 1] 2 = — € COEFICIENTE DE VARIACION
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Evaluacion a 20 dias: N° de plantas con sintomas de Lasiodiplodia theobromae

|!|’1mero de (t) 5
Numero de bloques (r) 4
Numero de observaciones (N) 20
Blogues [valores convertidos a raiz(x+1)]
Ti 1 [ v (Yi) Promedio
T1: BENLATE: 1.0 kg/ha 2.45| 2.00! 2.00 2.24 8.69] 2.171]c
T2: BENLATE: 2.0 kg/ha 2.00 1.73 2.00 2.24 7.97 1.992]|b
T3: BENLATE: 3.0 kg’/ha 1.73] 2.00 1.41 1.73 6 ﬂ 1.720|a
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 1.41 1.73 1.41 1.73 6.29] 1.573|a
T5: TESTIGO 2.65| 2.83 2.83 3.00 11.30] z.sz_€|d
a (Y4) 10.24] 10.29 9.66] 10.94 4113 2.056
Modelo: Yij = U + Ti +Bj +Eijj
Yij = observacion del i-ésimo tratamiento en el j-€simo bloque
U = media general
Ti = Efecto del i-ésimo tratamiento
Bj = Efecto del j-ésimo bloque
Eij = Efecto aleatorio no controlado en el i-ésimo tratamiento y j-ésimo bloque
Término de correccion (TC)
Analisis de Variancia (ANVA):
[Fuente de variabilidad G. L. S. C. C. M. F F tabular
Tratamientos 4 3.82 0.96 26.11 3.26
Bloques 3 0.16 0.05 1.49 3.49
Error 12) 0.44 0.04 q
[Total 19| 443 ‘

Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los deméas

CONCLUSION:
Se la

por lo tanto, al menos uno de los tratamientos es distinto.

=

o

COEFICIENTE DE VARIACION 9.31%]
PRUEBA DE DUNCAN: [ _sx__ | 0.0957]
p=: p=5
AES(D) 3.080, 3.360
Sx 0.096 0.096
|DLS(D) 0.309] 0.319] 0.321
Tratamientos ordenados T4 T2 | T1 T5 ]
157 1720 | 1992 | 2171 | 2826 |
)
Ci de Diferencia DLS (D) | Conclusion
T4vs T3 0.146 0.295 Se acepta (no hay diferencias;
T4vs T2 0419 0.309
T3vs T2 0.272 0.295 Se acepta (no hay diferencias)
T3vsT1 0.452 0.309 Se rechaza (hay diferencias)
T2vsT1 0.179 0.295  [Se acepta (no hay diferencias)
T2vs T5 0.834 0.309 Se rechaza (hay diferencias)
T1vs T5 0.654 0.295 Se rechaza (hay diferencias)
Resultados Prueba Duncan T4 T3 T2 T1 T5
1.573 1.720 1.992 2.171 2.826
a ab bc c d
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Evaluacion a 40 dias: N° de plantas con sintomas de Lasiodiplodia theobromae

Numero de tratamientos (t)

Numero de bloques (r)

Numero de observaciones (N)

5
4
20

00D oo

Blogues [valores convertidos a raiz(x+1)]
Ti ] I 11} v (Yi.) Promedio

T1: BENLATE: 1.0 kg/ha 2.24 2.00 2.00 2.24 8.47 2.118)
T2: BENLATE: 2.0 kg/ha 2.00 1.73 1.73 2.24 7.70 1.925|
T3: BENLATE: 3.0 kg/ha 1.41 1.73] 1.41 1.41 5.97 1.494|
T4: BENLATE: 4.0 kg/ha 1.41 1.41 1.00 1.41 5.24 1.311
T5: TESTIGO 3.16 3.18] 3.46] 3.16] 12.9§| 3.238

ia (Y.j) 10.23] 10.04] 9.61 10.46 40.34] 2.017
Modelo: Yij = U + Ti +Bj +Eij N
Yij = observacion del i-ésimo tratamie n imo bloque
U = media general »
Ti = Efecto del i-ésimo tratapaiél
Bj = Efecto del j-ésimo @
Eij = Efecto aleatori ado en el i-ésimo tratamiento y j-ésimo bloque
Término dﬁ n (TC)

él@t ariancia (ANVA):
te de variabilidad G. L. S.C. C. M. F calculado| F tabular

Tr i 4 9.13 2.28 64.07; 3.24
Bloques 3 0.08] 0.03 0.73] 3.49
Error 12 0.43] 0.04]
[Total 19| 9,63

Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los demas.

CONCLUSION:
Se la hipéf por lo tanto, al menos uno de los tratamientos es distinto.
COEFICIENTE DE VARIACION 9.36%;
PRUEBA DE DUNCAN: [ sx___| 0.0944]
p=2 p=3 p=4 p=5
AES(D) 3.080 3.230 3.330] 3.360)
Sx 0.094 0.094 0.094 0.094)
|DLS(D) 0.291 0.303[ 0.314 0.317]
T [ [ 13 [ 712 [ T [ 715
[ 1311 | 1484 | 1925 | 2118 | 3238
Comp de Diferencia | _DLS (D) | Conclusion
T4vs T3 0.183 0.291 Se acepta (no hay diferencias)
T4 vs T2 0.614 0.305 Se rechaza (hay diferencias)
T3vsT 0.431 0.29 e rechaza (hay diferencias]
T2vs T 0.193 0.29 e acepta (no hay diferencias
T2vs T 1.313 0.30! e rechaza (hay diferencias
TivsT 1.120 0.29 e rechaza (hay diferencias)
Resultados Prueba Duncan T4 T3 T2 T1 T5
1.311 1.494 1.925 2.118 3.238
a a b b c




Anexo 11: Condiciones de uso

% Farmex

Condiciones de uso de CORBAT para el control del mildit causado
por Plasmopara viticola en el cultivo de vid

a) Numero y momento de aplicacion

- Dosis recomendada por cilindro: 500 g/cil = 0.5 kg/cil.

- Volumen de aplicacion recomendado: 3 cil’/ha = 600 L/ha aproximadamente (de acuerdo
a los ensayos de eficacia). La aplicacién esta dirigida al follaje.

- Dosis aplicada por hectéarea: 0.5 kg/cil x 3 cil/ha = 1.5 kg/ha.

- Numero maximo de aplicaciones por campafia: 2 aplicaciones/campafia.

- Numero méaximo de campafias por afio: 1 campafas/afio.

- Intervalo minimo entre aplicaciones: 14 dias (los ensayos de eficacia muestran un control
eficiente hasta los 14 dias).

- Momento de aplicacién: principalmente durante el desarrollo de las hoja eb\famblen
podria realizarse durante la formacion del racimo hasta el envero p(%o enfermedad
puede presentarse sobre el follaje mientras se prolonguen la nes favorables
(temperaturas medias a altas y presencia de lluvias).

Nota: la dosis maxima de aplicacion de CORBAT act es 1.5 kg/cil con 2 cil/ha, es
decir, un total de 3 kg/ha y corresponde al cultivo d Esta dosis es superior a la dosis
recomendada en la presente ampllacmn de uso CI| 1.5 kg/ha) para el cultivo de vid.

Referencias:

- Ensayos de eficacia de CO%@ ra el control del mildiu causado por Plasmopara
viticola en el cultivo de vi chimu y Piura.

- Curso de Manejo Inte; Plagas de Frutales Caducifolios. Maestria MIP. Escuela de
Post Grado. Uniy, acional Agraria La Molina. 2010.

1
b) Period@&?cia (PC)

&@
) La FAO en su reporte de mancozeb recopila carencias aprobadas en varios paises para una

%@ aplicacion foliar en el cultivo de vid y de acuerdo a una dosis por hectérea. La dosis por
‘ hectarea recomendada de CORBAT es 1.5 kg/ha con un méaximo de 2 aplicaciones por
campafia/afio. El contenido de mancozeb en CORBAT es del 60%, por tanto, nuestra
recomendacion es de 1.5 kg/ha x 60% = 0.9 kg de mancozeb/ha. De todas las
recomendaciones registradas en el reporte de FAO, las mas cercanas y superiores en dosis
y en numero de aplicaciones por campafia de mancozeb son las siguientes:
- Hungria (5 aplicaciones, 0.96 kg mancozeb/ha): carencia 40 dias.
- Rumania (5 aplicaciones, 0.96 kg mancozeb/ha): carencia 40 dias

En ambos casos la dosis es ligeramente superior a la recomendada para CORBAT (0.9 kg
mancozeb/ha); por tanto, el valor de 40 dias de carencia es una referencia valida para la dosis
de mancozeb en CORBAT.

Referencia (se adjunta):
- Lee, Mi-Gyung. Food Agricultural Administration (FAO), Joint Meeting Pesticide Residues
(JMPR). Mancozeb (050). Andong National University, Republic of Korea (pagina 574).

T ———"—"————
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D

Dimetomorf

La FAO en su reporte de dimetomorf recopila carencias aprobadas en varios paises para una
aplicacion foliar en el cultivo de vid y de acuerdo a una dosis por hectarea. La dosis por
hectarea recomendada de CORBAT es 1.5 kg/ha con un méaximo de 2 aplicaciones por
campafia/afio. El contenido de dimetomorf en CORBAT es del 9%, por tanto, nuestra
recomendacién es de 1.5 kg/ha x 9% = 0.135 kg de dimetomorf/ha. De todas las
recomendaciones registradas en el reporte de FAO, las mas cercanas y superiores en dosis
y en numero de aplicaciones por campafia de dimetomorf son las siguientes:

- Bulgaria (6 aplicaciones, 0.15 kg dimetomorf/ha): carencia 14 dias.

- Chipre (3 aplicaciones, 0.15 kg dimetomorf/ha): carencia 14 dias.

- Portugal (4 aplicaciones, 0.15 kg dimetomorf/ha): carencia 28 dias.

- Suiza (4 aplicaciones, 0.15 kg dimetomorf/ha): carencia 28 dias. -
- Taiwan (4 aplicaciones, 0.15 kg dimetomorf/ha): carencia 15 dias. .P>

En todos los casos la dosis es ligeramente superior a la recomendada para % (0.135
kg dimetomorf/ha); por tanto, el valor de 28 dias es la carencia de m ridad y una
referencia valida para la dosis de dimetomorf en CORBAT.

Referencia (se adjunta): ‘

- Lunn, David. Lambda-cyhalothrin (225). Food A n& Administration (FAO), Joint
Meeting Pesticide Residues (JMPR). Food S t& ority, Wellington, New Zealand.
(pagina 505, 506).

En conclusion, la carencia representa i CORBAT seria la de mayor seguridad, es decir,
la de mayor valor (mancozeb): 4

c) Limite maximo de @%(LMR)
W&

a la R.M. N°1006-2016/MINSA que aprueba la Norma Técnica Sanitaria 128-
2016/DIGESA que establece los LMR de plaguicidas de uso agricola en alimentos de
sumo humano, el limite maximo de residuos para el mancozeb en vid es 1.5 ppm.

Mancozeb

De

Referencia (se adjunta):
- NTS 128-MINSA/2016/DIGESA. Norma sanitaria que establece los limites maximos de
residuos de plaguicidas de uso agricola en alimentos de consumo humano.

Dimetomorf

En la Norma Técnica Sanitaria 128-MINSA/2016/DIGESA que establece los LMR de
plaguicidas de uso agricola en alimentos de consumo humano no se reporta un LMR para el
dimetomorf en el cultivo de vid. Por este motivo, se presenta como referencia el CODEX
ALIMENTARIUS, que reporta como limite maximo de residuos en el cultivo de vid un valor de
3 mg/kg.

Referencia (se adjunta):
- FAO-WHO, CODEX ALIMENTARIOUS. Pesticide Database Search. Dimetomorf.
Funcional class: Fungicide. 2019.

e
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Vinculos fértiles

En conclusion, el limite maximo de residuos (LMR) representativo para CORBAT seria el de
mayor seguridad, es decir, el de menor valor (mancozeb): 1.5 ppm.

Nota. Se adjunta los proyectos de etiqueta de las presentaciones de 1y 25 kg para cada uno de
los formuladores.

73



Anexo 12:

Carta de aprobacion de adicién de uso

SENASA

PERU
“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”
"Afio de la Lucha contra la Corrupcion y la Impunidad *

Lima, 24 de Mayo de 2019 %'».
CARTA-2353-2019-MINAGRI-SENASA-DIAIA-SIA @
Sefiora . &
ROCIO MOLINA FERNANDEZ Q >
Representante Legal Q)
FARMEX S.A. 0

Presente.- 6< P;
% X.-Expediente N°19001-1226
v

C Ampliacion de uso
De nuestra consideracion: Q)i'

v
Sirva la presente parwlcar a usted que, esta Subdireccion, luego de la

correspondiente eval on de la documentacion presentada, ha aprobado la solicitud
de Ampliacion d el Reg. N°764-98-AG-SENASA, BENLATE (l.a. Benomyl), en
el cultivo d ra control de Lasiodiplodia theobromae, de acuerdo al siguiente
detalle: Q

SE Plaga ) Perlodp LMR

Cultivo ] Nombre Dosis carencia (ppm)
Nombre comun clentifice Kg /Ha (dias)
Vid Muerte regresiva Lasiodiplodia 3 15 0.3
theobromae

LMR = Limite maximo de residuos
Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y RIEGO
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
DIRECCION DE INSUMOS AGROPECUARIOS
E INOCUIRAD AGROALIMENTARIA

2 1l

Lic. Blg. Edmundo Rafael Guillén Encinas
Director de fa Subdireccién de Insumos
Agricolas

1616

Av. La Molina N° 1915, La Molina - Lima
T (511} 313-3300

W senasa gob.pe

www minagri.gob pe
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