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Control, expedicion, revision y distribucion del documento

Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -~ AGROCALIDAD. El documento es
distribuido a todas las localidades dentro de la Republica de Ecuador, donde se ejecutan las
actividades y procesos descritos en el mismo.

El documento se expide solo en copias controladas a los funcionarios identificados en la
siguiente tabla, esto asegura que cuando se realizan cambios al documento, los funcionarios
identificados se hagan responsables de su aplicacion.

Este documento se encuentra disponible en la pagina web: www agrocalidad gob.ec y sera
distribuido a los siguientes funcionarios:

Copia
Manual Funcionario Localidad
No.
, 1 Archivo AGROCALIDAD | Quito-Planta Central
| 2 Coordinacion General de Registro de Insumos Tumbaco-Planta
Agropecuarios Central

[ 8 Coordinacion General de Sanidad Vegetal Quito — Planta Central
| 4 Direccién Juridica - Quito-Planta Central
, 7 Direcciones Distritales - AGROCALIDAD A nivel nacional |
| 8 Jefaturas de Sanidad Agropecuaria - AGROCALIDAD A nivel nacional

Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este Instructivo y todos
aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de reglamentacion, se
requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de hojas. Las hojas que sean
modificadas seran sustituidas por nuevas las cuales deberan ser reportadas en el cuadro de
control de cambios que debe llevar la fecha en la cual se efectud la modificacion, especificar
los cambios realizados, y el responsable de la modificacion,

Cualquier modificacién del presente Manual requerira de la aprobacion del Coordinador/a
General de Registro de Insumos Agropecuarios de AGROCALIDAD.
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Evaluacion del instructivo

' Para: [ Coordinador/a General de Registro de Insumos
| Agropecuarios.
De Ing. Pablo Escobar
Fechas | 2016-03-10; 2016-04-19

Capitulo evaluado: Capitulo 1: Generalidades, Capitulo 4: Procedimiento para la
gestion de ensayos de eficacia, Capitulo 5: Aplicaciéon de |
} ensayos de eficacia en principales cultivos y cultivos
| menores.

' Ciudad y Provincia | Quito, Pichincha

Problema encontrado / oportunidad; y recomendaciones para actualizacion del
instructivo: el
. 1. En la informacion sobre seleccion del cultivo y cultivar (pagina 33). es \
' necesario indicar que la identificacion del cultivo (a nivel de género y especie) ‘
|

en el que se va a realizar el ensayo de eficacia, tiene una excepcién en el
caso de herbicidas que se aplican en bordes de areas agricolas, guardarrayas
y caminos internos del cultivo, en ese caso los productos tendran uso general
como herbicidas para el control de malezas en bordes de areas agricolas, sin
ser necesario realizar ensayos de eficacia por cada cultivo especifico. Ademas |
en el mismo item se agrega el siguiente texto: Adicionalmente el técnico

‘ supervisor de AGROCALIDAD, tomara muestras de la parte comestible del

‘ cultivo después de las aplicaciones, en ensayos de eficacia que se realicen en

etapa de fructificacion o en post cosecha, para enviarlas al laboratorio de

‘ AGROCALIDAD y determinar los niveles de residuos de plaguicidas.

2. En el procedimiento para la aprobacion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 31), se completa la informacion del numeral 13, |
con el siguiente texto: “Cabe indicar que para implementar este sistema
AGROCALIDAD realizara previamente mesas técnicas con los representantes
de las empresas de plaguicidas de uso agricola, para analizar las ventajas y
desventajas de su implementacion, procedimientos, asi como el de garantizar
la confidencialidad de la informacion” (referente al sistema de técnicos
autorizados por AGROCALIDAD como inspectores de ensayos de eficacia).

3. En el procedimiento para la aprobacion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 30), se actualiza el plazo que tiene el técnico
responsable para revisar la documentacion y que consta en el numeral 5, por
ello se procede a cambiar: 55 dias habiles por 35 dias habiles.

4. En registro de los objetivos del ensayo (pagina 32), se agrega en el literal d,
como objetivo de la implementacion de ensayos de eficacia la modificacion de
la dosis del plaguicida evaluado.

5. En identificacion de la plaga(s) a controlar (pagina 33), en el numeral 9 se
agrega la siguiente informacién: “(excepto malezas)” para que la toma de
muestras de la plaga en caso de malezas no sea necesaria.

6. En identificacién de la plaga(s) a controlar (pagina 33), se agrega el numeral
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10 que indica textualmente lo siguiente: ‘En caso de que el resultado de
identificacion de la plaga a nivel de género y especie emitido por el laboratorio
de AGROCALIDAD, no coincida con la plaga que consta en el protocolo de
ensayo de eficacia, en el informe final la empresa interesada reportara la plaga
en base al resultado del laboratorio de AGROCALIDAD y el documento
original debe adjuntarse”.

7. En la ubicacion geografica y caracteristicas agroecologicas (pagina 34), se
agrega en el numeral 13 lo siguiente: “6 en diferentes épocas en una misma
region”.

8. En producto bajo investigacion (pagina 36), se agrega el siguiente item
‘numero de lote, Unicamente para productos con fines de registro”

9. En la Tabla 9. Medicion de la eficacia segun el tipo de plaguicida (pagina 47),
se agrega: reguladores de crecimiento y rodenticidas.

10. En la Tabla 10. Coeficientes de variacion maximos aceptables por tipo de
plaga (pagina 48), se realiza el cambio por el siguiente texto: "Coeficientes de

maximos aceptados.

11. En el procedimiento para la aprobacion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 31), en el numeral 12 se agrega el siguiente texto:
“Sin embargo por la alta demanda de ensayos de eficacia y la cantidad de
técnicos supervisores disponibles, se recomienda que el técnico supervisor de
AGRQOCALIDAD debe estar presente al momento de la instalacion, en una
aplicacion o evaluacion intermedia y al cierre del ensayo”.

12. En el procedimiento para la aprobacién del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 31), en el numeral 13 se elimina lo siguiente:
“Para realizar la invitacion, el Director/a Provincial envia un mensaje por
correo electronico a todos los técnicos autorizados para la zona, y elige de
entre los que estan disponibles, delegando primero a los técnicos autorizados
con mayor puntuacién de desempefio”, y se agrega el siguiente texto: Cabe
indicar que para implementar este sistema AGROCALIDAD elaborara
procedimientos, para garantizar la confidencialidad de la informacion”.

13. En el procedimiento para la aprobacion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 31), se eliminan los numerales 14 y 15.

14. En el procedimiento para la elaboracion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia (pagina 32), se elimina el texto: “El protocolo para realizar
ensayos de eficacia debe ser presentado por un técnico reconocido por
AGROCALIDAD, impreso y con la firma. Se puede también presentar
digitaimente, adicional a la presentacion impresa’, y se anota el siguiente
texto: “El protocolo para realizar ensayos de eficacia debe ser presentado en
fisico y con la firma del técnico reconocido por AGROCALIDAD".

15. En el disefio del experimento (pagina 34), en el numeral 16 se cambia el texto:
“El disefio recomendado es el Disefio de Bloques Completos al Azar (DBCA),
correspondiendo cada bloque a un tratamiento de dosis diferente’, por el
siguiente: “El disefio recomendado es el Disefio de Bloques Completos al Azar
(DBCA), correspondiendo cada bloque a una repeticion de cada uno de los
tratamientos’. Y ademas se agrega lo siguiente: “Sin embargo si se desea
aplicar otro disefio diferente a los mencionados, la empresa interesada lo
puede realizar”

16. En el disefo del experimento (pagina 34), en el numeral 17 se cambia el texto:
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17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

“Se debe también incluir un testigo, ya sea absoluto o relativo. El testigo
absoluto es un bloque en el que no existe tratamiento (dosis 0). El testigo
relativo, también llamado testigo de finca es un bloque en el que se aplica un
tratamiento con un plaguicida registrado generalmente utilizado en la finca
para controlar el problema fitosanitario evaluado’, por el siguiente: Se debe
también incluir un testigo, ya sea absoluto o relativo. El testigo absoluto es un
tratamiento dentro de cada repeticion, en el que no existe aplicacion del
producto a evaluar (dosis 0). El testigo relativo, también llamado “testigo de
finca" es un tratamiento dentro de cada repeticion, en el que se aplica un
plaguicida registrado generalmente utilizado en la finca para controlar el
problema fitosanitario evaluado”.

En dosis (pagina 38), en el numeral 35 en el texto: "Se debe igualar |la cantidad
de ingrediente activo del producto de referencia aplicado por hectarea por lo
general, con el T2 (como se observa en la Tabla 3)", se agrega la siguiente
informacion: “Se debe igualar la cantidad de ingrediente activo del producto de
referencia aplicado por hectarea (Unicamente cuando los dos productos tanto
el que se prueba como el de referencia, tienen el mismo ingrediente activo)
por lo general, con el T2 (como se observa en la Tabla 3)".

En la Tabla 4 Variables consideradas para la evaluacion (pagina 39), en
poblaciéon se agrega malezas.

En el procedimiento para |la elaboracion de informes y aprobacion de
resultados (pagina 45), en el numeral 5, se agrega el siguiente texto: "En caso
de requerirse transformar datos, los mismos deben ser incluidos junto con los
datos de campo sin transformar de las evaluaciones de la variable principal,
con el promedio por tratamiento”,

Sobre el envio de informes (pagina 49), en el numeral 21 se cambia el texto:
“El técnico supervisor de AGROCALIDAD debe también realizar su informe de
supervision del ensayo, y remitirlo a la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas de AGROCALIDAD en planta central”, por el siguiente: “El técnico
supervisor de AGROCALIDAD debe realizar su informe de supervision del
ensayo de eficacia en un plazo que no excedera los 15 dias habiles contados
a partir de la finalizacion del ensayo en campo, y remitirlo a la Direccién de
Registro de Insumos Agricolas de AGROCALIDAD en planta central y a la
Direccion Distrital de su jurisdiccion (Anexo 4). Es obligacion de la empresa
interesada remitir los datos de campo al técnico supervisor de
AGROCALIDAD, correspondientes a las evaluaciones en las cuales no estuvo
presente, en un plazo que no excedera los 5 dias habiles contados a partir de
la finalizacién del ensayo en campo”.

En abreviaciones y acronimos (pagina 9), se agrega lo siguiente: CAN:
Comunidad Andina.

En Glosario (pagina 12), se agrega el siguiente texto: Guardarraya, camino |
estrecho entre dos espacios cultivados, especialmente en un cafaveral, que
permite el paso de personas, animales y vehiculos y que sirve de linea
divisoria en campos de cultivo (Real Academia Espanola, 2016).

En Condiciones experimentales: Registrar los objetivos del ensayo (pagina
32), en el numeral 4, literal b) se elimina lo siguiente: “con dosis mas elevadas
de las recomendadas por el formulador”, .
En Condiciones experimentales: Registrar los objetivos del ensayo (pagina
32), en el numeral 5, literal f) se modifica la redaccién de la parte final del |
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parrafo y se anota lo siguiente: “Esto se aplica unicamente cuando el ensayo

de eficacia se realiza hasta la cosecha, y esta variable se contemple en el

protocolo aprobado”.

25. En ldentificacion de la plaga(s) a controlar (pagina 33), en el numeral 7, se
agrega el siguiente texto: "En caso de que la plaga no esté identificada a nivel
de especie en el pais, se anotara la misma como sp., y se debera adjuntar el
documento oficial de respaldo correspondiente”.

26. En Condiciones del sitio experimental (pagina 34), en el numeral 13, literal b,
se agrega el siguiente texto: “cuando aplique”.

27. En la Tabla 2. Tamafo minimo de la parcela experimental (pagina 35), se
modifican las dimensiones de la unidad experimental de la siguiente manera:
Campo abierto (15 — 30 m?), Invernadero (10 — 15 m?). Por lo tanto la
dimensién del ensayo total para Campo abierto: (300 — 600 m?) y para
Invernadero: (200 - 300 m?).

28. En Producto de referencia (pagina 36), en el numeral 25 se modifica el texto y
se anota lo siguiente: “El criterio para seleccionar el producto de referencia es
el siguiente: a) Que se encuentre registrado para el control de la plaga en el
cultivo determinado. Y ademas se tomard en cuenta cualquiera de los
siguientes criterios: b) Del mismo ingrediente activo, o ¢) Del mismo grupo
quimico, o d) Del mismo modo de accion. e) De no existir un producto con
alguna de las caracteristicas sefaladas, se aplicara la cuarta dosis del
producto que se prueba; y la misma servira Unicamente para medir
fitotoxicidad en el cultivo™.

29. En Modo de aplicacion (pagina 36), en el numeral 27 se modifica el texto y se |
anota lo siguiente: “Registrar con claridad el modo de aplicacion del plaguicida |

I y la frecuencia de aplicacion del mismo, ya que el tipo de aplicacion se va a
incluir en la etiqueta como recomendacion”.

30. En Modo de aplicacién (pagina 36), en el numeral 29, en la parte final del
parrafo se modifica el texto y se anota lo siguiente: "En otros casos, que deben
ser justificados y respaldados por la empresa interesada, se pueden aprobar
protocolos de ensayos de eficacia con tres aplicaciones en dias diferentes”.

31. En Procedimiento para la ejecucién y supervision de ensayos de eficacia en
campo — Preparacion (pagina 42), en el numeral 50, se elimina la informacién
final del parrafo: “Debera colocar un letrero que indique la siguiente
informacién: ensayo de eficacia de plaguicida, nombre del producto, cultivo,
fecha de inicio, técnico responsable, ACCESO RESTRINGIDO".

32. En la Tabla 7. Porcentaje de eficacia minimo esperado (pagina 48), se
agregan ejemplos para la interpretacion del resultado del calculo de la eficacia
en caso de aplicar testigo relativo (llamado también testigo de finca), como se
indica en los pie de pagina 8y 9.

33. En el Capitulo 5: Aplicacién de ensayos de eficacia en principales cultivos y
cultivos menores, se elimina la Tabla 12 y se actualiza el dato sobre
resoluciones para cultivos menores, citando la Resolucién 0162 de
AGROCALIDAD.

34. En Biologia de la plagas (pagina 33), en el literal 11 se modifica el texto y se
nota lo siguiente: “Se debe indicar el ciclo de vida y el comportamiento de la
plaga a controlar (insecto, hongo, malezas, otros). El disefio del ensayo
tomara en cuenta estos parametros conjuntamente con las caracteristicas del
plaguicida en estudio y el patron de uso, esto podra determinar el numero de |
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aplicaciones (minimo una y maximo tres) y su intervalo de ser el caso, asi
como el niumero de evaluaciones y su frecuencia”.

35. En Analisis estadistico (pagina 49), en el numeral 19, se agrega el siguiente
texto al final del parrafo: “con un valor determinado, es decir en ningun caso se
estableceran dosis en rango”.

36. En Base Legal (pagina 20), se agrega la informacion de la Resolucion 0118 de
AGROCALIDAD y se cambian las vifietas por literales, para identificar los
cuerpos legales.

Observaciones: Nombre: [pg. Pablp Escobar |
Se remiten estos cambios para la revision y aprobacion de Firma: 7 J;\ l
]
1)

la Directora y Coordinadora General.
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

1.1. Abreviaciones y Acronimos:

AGROCALIDAD Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del
Agro

ANC Autoridad Nacional Competente

CAN Comunidad Andina

CIPF Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria

DAC Direccion de Aviacién Civil

MAE Ministerio de Ambiente del Ecuador

MAGAP Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y
Pesca del Ecuador

MSP Ministerio de Salud Publica del Ecuador

OomMs Organizaciéon Mundial de la Salud

SESA Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria

Pagina 11 de 66




bt 4 - ‘u—;mw |
w Agricuftura, Ganadenia, RS
Acuscultura y Pesca NG !

Instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ens;ybs Edicién No: 2
de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola en
Ecuador Fecha de Aprobacion: 01-06-2016

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS l SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

1.2. Glosario

Aditivo, toda sustancia que se agrega a un ingrediente activo en el proceso de
formulacion para adecuarlo a los fines propuestos, sin que altere sus caracteristicas
como plaguicida (CAN, 2015).

Agente biolégico para el control de plagas, son agentes naturales o modificados
genéticamente que se distinguen de los plaguicidas quimicos convencionales par sus
singulares modos de accion, por la pequefiez del volumen en que se emplean y por su
especificidad para la especie que se trata de combatir. De acuerdo a la Directriz sobre
agentes biologicos para el control de plagas de la FAO se les puede agrupar en dos
categorias principales: a) agentes bioquimicos y b) agentes microbianos. Se incluyen a
los parasitoides y predatores (CAN, 2015).

Agroecosistema, conjunto de elementos biéticos y abiéticos y su interrelacion con el
hombre en el area donde se desarrolla una actividad agraria (CAN, 2015).

Ambiente, el entorno incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelacion, asi
como las relaciones entre estos elementos y los organismos vivos (CAN, 2015).

Ampliacion de uso, es el proceso mediante el cual el titular del registro de un
plaguicida de uso agricola o producto afin, obtiene la adicidbn de nuevos usos en
cultivos y/o plagas para el plaguicida de uso agricola o producto afin (AGROCALIDAD,
2015)

Armonizacion, proceso encaminado al establecimiento, reconocimiento y aplicacion
de requisitos y procedimientos comunes para el registro y control de plaguicidas de
uso agricola, en los Paises Miembros (CAN, 2015).

Autoridad Nacional Competente, organismo gubernamental encargado de expedir el
Registro Nacional y coordinar o regular las acciones que se deriven de la presente
Decision (CAN, 2015).

Coadyuvante, toda sustancia adhesiva, formadora de depésito, emulsionante,
diluyente, sinérgica o humectante destinada a facilitar la aplicaciéon y la accion de un
plaguicida formulado (CAN, 2015).

Comercializacion, el proceso general de promocion del producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi
como la distribucion y venta en los mercados nacionales e internacionales (CAN,

2015).

Control, actividad de supervision, seguimiento y vigilancia por la cual se verifica el
cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Decision (CAN, 2015).

Cultivos menores, aquellos cultivos que no tienen oferta de plaguicidas quimicos de
uso agricola (CAN, 2015)

Eficacia (del tratamiento), es el efecto definido, mensurable y reproducible mediante
un tratamiento prescrito [NIMF n.® 18, 2003] (FAO, 2013)
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Ensayo de eficacia.- Meétodo cientifico experimental para comprobar las
recomendaciones de uso de un plaguicida o producto afin con fines de registro,
revaluacion o ampliacion de uso (Adaptado de la CAN, 2002).

Envase, es el recipiente que contiene el producto para protegerio o conservario y que
facilita su manipulacion, almacenamiento, distribucion, y presenta la etiqueta (CAN,
2015)

Etiqueta, cualquier material escrito, impreso o grafico 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 distribucién (CAN, 2015).

Fitotoxicidad, es la capacidad de un plaguicida para causar un dafio temporal o
permanente al cultivo (CAN, 2002).

Formulacién, proceso de combinacion de varios ingredientes para hacer que el
producto sea util y eficaz para la finalidad que se pretende (CAN, 2015).

Formulador, persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacion
de productos finales, directamente y/o por medio de un agente o de una persona
natural o juridica por ella controlada o contratada (CAN, 2015).

Guardarraya, camino estrecho entre dos espacios cultivados, especiaimente en un
cafaveral, que permite el paso de personas, animales y vehiculos y que sirve de linea
divisoria en campos de cultivo (Real Academia Espariola, 2016).

Industria de plaguicidas, todas las personas naturales o juridicas dedicadas a la
fabricacion, formulaciéon o comercializacion de plaguicidas y productos de plaguicidas
(CAN, 2015)

Ingrediente activo, sustancia quimica de accion plaguicida que constituye la parte
biolégicamente activa presente en una formulacion (CAN, 2015).

Legislaciéon sobre plaguicidas, cualquier ley, reglamento o norma aplicados para
regular toda actividad relacionada con los plaguicidas (CAN, 2015).

Mecanismo de accion, manera bioquimica molecular de accion del plaguicida
quimico; como por ejemplo la inhibicion de: acetilcolinesterasa, sintesis del ergosterol,
respiracion mitocondrial u otros (CAN, 2015).

Modo de accién, forma de accién de un plaguicida quimico. De acuerdo con ello, el
plaguicida quimico puede ser: sistémico, translaminar, curativo, protector, de absorcion
radicular, por ingestién, por contacto, por inhalacién u otro similar (CAN, 2015).

Nombre comiin . el nombre especifico asignado al ingrediente activo de un plaguicida
por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), o por el Comité Andino de
Normalizacién o adoptado por los organismos nacionales de normalizacion para su
uso como nombre genérico o no patentado (CAN, 2015). Nota: en el presente
instructivo se utiliza también “nombre comun” para referirse al nombre de uso habitual
de una plaga, por lo que se debe interpretar el término en el contexto.
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Nombre del producto, denominacion o identificacion con que el titular del producto
etiqueta, registra, comercializa y promociona el plaguicida. Este termino abarca la
marca comercial (CAN, 2015).

Pais de origen, pais donde se realiza la fabricacion del ingrediente activo o la
formulacion de un plaguicida agricola (CAN, 2015).

Plaga, cualquier especie, raza o biotipo, vegetal o animal, o agente patégeno dafino
para las plantas y productos vegetales (CAN, 2015).

Plaguicida biolégico, se refiere a plaguicidas de uso agricola, cuyo ingrediente activo
es un agente microbiano (AGROCALIDAD, 2015).

Plaguicida de uso agricola, se refiere tanto a Plaguicidas quimicos de uso agricola,
como a los Agentes biolégicos para el control de plagas (plaguicidas organicos y
biologicos) (A\GROCALIDAD, 2015).

Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA), cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren de cualquier
otra forma en Ia produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o
comercializacion de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. El
término incluye las sustancias destinadas a utilizarse en el crecimiento de las plantas,
defoliantes, desecantes y a las sustancias o mezcla de sustancias aplicadas a los
cultivos antes o despues de las cosechas para proteger el producto contra el deterioro
durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye los agentes
biolégicos para el control de plagas (agentes bioquimicos' y agentes microbianos?)
(CAN, 2015).

Plaguicida organico, se refiere a plaguicidas de uso agricola, cuyo ingrediente activo
es un agente bioquimico (AGROCALIDAD, 2015).

Producto formulado, la preparacion plaguicida en la forma en que se envasa y
vende; contiene en general uno o mas ingredientes activos, y puede requerir la
dilucion antes del uso (CAN, 2015).

Producto afin, son substancias que se combinan con un plaguicida de uso agricola,
para potenciar la accién del plaguicida. Incluye a los coadyuvantes (AGROCALIDAD,
2015).

!'Los Agentes Bioldgicos segun FAO, 1988 pueden ser:
Agentes Bioquimicos, una substancia quimica para ser considerada agente bioquimico debe satisfacer los
siguientes criterios:
a) La Sustancia Quimica debe mostrar un modo de accién diferente de la toxicidad directa de la
plaga que se guiere combatir por ejemplo: regulacion de crecimiento, interrupcion del
apareamiento, atraccion
b) La Sustancia Bioquimica debe encontrarse en la naturaleza, o si es sintetizada por el hombre,
debera ser estructuralmente idéntica a una sustancia quimica natural.
2 Agentes Microbianos, son agentes naturales tales como bacterias, hongos, virus, protozoos, o
microorganismos genéticamente modificados.
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Producto de referencia, es el plaguicida de uso agricola o producto afin utilizado
durante un ensayo de eficacia para comparar los resultados con un nuevo plaguicida
de uso agricola o producto afin evaluado. El producto de referencia debe estar
registrado ante la Autoridad Nacional Competente, ser comunmente utilizado para
controlar |la plaga y tener una eficacia reconocida en la practica (AGROCALIDAD,
2015).

Protocolo, serie ordenada de parametros y procedimientos técnicos basicos
establecidos para realizar un ensayo sobre plaguicidas (CAN, 2015).

Registro de Plaguicida, es el proceso técnico-administrativo por el cual la Autoridad
Nacional Competente aprueba la utilizacion y venta de un plaguicida de uso agricola a
nivel nacional, de conformidad con lo establecido en la presente Decision (CAN, 2015)

Residualidad, tiempo durante el cual un plaguicida quimico o sus metabolitos
permanecen biolégicamente activos después de su aplicacion (CAN, 2015).

Revaluacion, proceso técnico mediante el cual la Autoridad Nacional Competente, de
oficio, o a solicitud del interesado, evalua nuevamente los riesgos y beneficios de un
plaguicida que fue registrado antes de la entrada en vigencia de la Decision 436. Este
proceso se aplica asimismo para las revisiones de plaguicidas que la Autoridad
Nacional Competente requiera en la realizacién de sus programas postregistro (CAN,
2015).

Riesgo, la probabilidad de que un plaguicida cause efectos adversos a la salud y el
ambiente debido a su toxicidad y grado de exposicion (CAN, 2015).

Toxicidad, propiedad de una sustancia quimica para causar perjuicio o producir danos
fisioldgicos a un organismo vivo por medios no mecanicos (CAN, 2015).

Nota: El Glosario tiene conceptos de la Decision 804 (2015), Modificacion de la
Decisién 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola), del Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (2002), de la NIMF 5 (FAO, 2013) y construidas sobre la
base del uso habitual de los actores relacionados al registro de plaguicidas
(AGROCALIDAD, 2015).
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1.3. Introduccion

Las plagas relacionadas a la agricultura y la produccion pecuaria se han incrementado,
a medida que la necesidad de alimentos y materia prima crece en el mundo. Los
pesticidas han cumplido en este sentido, un papel importante en la proteccion de los
cultivos y de poblaciones animales criados por el hombre.

El uso de plaguicidas de uso agricola ha tenido también efectos colaterales o
secundarios, que ha generado costos economicos, sociales y ambientales, muchas
veces, no lo suficientemente valorados, especialmente, en paises en vias de
desarrollo. Los impactos negativos de los plaguicidas son en ocasiones externalidades
ocasionadas por el mal uso.

El mal uso de plaguicidas de uso agricola, los accidentes durante su uso y los efectos
secundarios, ocasiona la muerte por intoxicacion aguda o cronica de personas en todo
el mundo.

Los plaguicidas que son generados en paises desarrollados generalmente tienen

sistemas de control y regulaciones estatales estrictas que permiten un proceso de

formulacién con un riesgo controlado. La seguridad y respuesta del pesticida en paises

desarrollados no necesariamente es la misma en paises similares a Ecuador, debido a |
que las capacidades institucionales, la infraestructura y el manejo del riesgo son mas

limitados. Por otro lado, los plaguicidas se comportan diferente en distintas

condiciones ambientales © con diferentes cultivos. Plaguicidas que siendo
“extremadamente peligrosos” pueden ser utilizados en algunos paises con relativa

seguridad, en paises como los nuestros, pueden representar un peligro mas alto que

los beneficios que genera.

Existen convenios internacionales relacionados a los plaguicidas, como son el
Convenio de Rotterdam, el de Estocoimo y el de Basilea. La FAO tambien ha
generado documentos sobre el uso seguro de pesticidas, al igual que |a Organizacién
Mundial de la Salud. En la regién, la Comunidad Andina (CAN), ha generado
normativa supranacional a la que el Ecuador se adhiere.

La experiencia y conocimiento que existe en los paises desarrollados que formulan los
pesticidas, muchas veces no son trasladadas hasta nuestros paises de manera
natural, por lo que se requiere de una autoridad sanitaria que exija que se investigue/
valide localmente la eficacia de los plaguicidas de uso agricola en nuestro contexto
ambiental, se provea de la informacién en idioma espariol en etiquetas homologadas y
se evite la comercializacion de plaguicidas que han sido cancelados su registro en
otros paises debido a su alto costo social-ambiental o a su ineficacia para resolver un
problema fitosanitario dado.
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El Gobierno del Ecuador acogiéndose a las directrices de la CAN, Decision 804,
registra, regula y controla los plaguicidas de uso agricola y productos afines en el pais,
a través de un trabajo de coordinacion institucional entre el Ministerio de Salud
Publica, el Ministeric de Ambiente y el Ministerio de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca a través de AGROCALIDAD. La normativa actual exige gue los
titulares de registros de plaguicidas y productos afines de uso agricola, deban realizar
ensayos de eficacia antes de registrar y comercializar estos productos en el pais.

¥,
&
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1.4. Antecedentes

Ecuador ha sido un pais agricola por tradicién. Los ingresos del estado han sido
superados solamente por el petréleo; sin embargo, la produccién agropecuaria para
consumo interno y exportacion representa un rubro muy importante.

Desde los inicios de las grandes explotaciones agricolas Ecuador sufrié los efectos de
las plagas, de tal manera, que la “escoba de la bruja” termind con la era cacaotera del
pais durante las primeras tres décadas del siglo pasado. La “sigatoka negra" también
afecté la produccién de banano ecuatoriano.

El uso de los plaguicidas se inicié a mediados del siglo pasado. La llamada “revolucién
verde” puso en el mercado una serie de productos quimicos de uso agricola para el
combate de las plagas. Los llamados plaguicidas agricolas o agroquimicos se ofrecen
en el pais para controlar problemas especificos. La eficacia y los efectos que estos
productos tienen, son controlados por la Autoridad Nacional Competente
(AGROCALIDAD).

Cuando se cre6 el SESA (Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria) el Ecuador
avanzé institucionalmente formando un servicio especializado adscrito al Ministerio de
Agricultura y Ganaderia. El 2008 el SESA se modernizé y se transformé en
AGROCALIDAD. Una de sus unidades: La Coordinaciéon General de Registro de
Insumos Agropecuarios, mantiene estructuraimente un subproceso de registro y
control de plaguicidas de uso agricola y productos afines. Entre varias de sus
funciones, se encuentra autorizar y supervisar la ejecucion de ensayos de eficacia de
plaguicidas y productos afines de uso agricola.

Entre el 18 y el 20 noviembre de 2014, AGROCALIDAD organizé el | Seminario
internacional de metodologias para la evaluacion de ensayos de eficacia para
plaguicidas de uso agricola en los principales cultivos del Ecuador, en donde por
primera vez, expertos de varios paises del mundo presentaron metodologias que se
utlizan en la actualidad para realizar ensayos de eficacia de plaguicidas de uso
agricola.
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1.5. Situacion de ensayos de eficacia en el area andina

La sanidad agropecuaria de la regién andina enfrenta un reto comun: acompanar el
desarrollo productivo velando para que las plagas no causen impactos en la economia,
la salud de las personas y el ambiente. Ecuador, cuenta con AGROCALIDAD, como
Autoridad Nacional Competente, encargada de la regulacién y control sanitario
agropecuario, con la finalidad de mantener y mejorar el estatus fitosanitario y
zoosanitario, procurar la inocuidad de la produccion primaria; apoyar los flujos
comerciales; y contribuir a la soberania alimentaria.

El registro nacional de plaguicidas de uso agricola es similar en cada pais. En la
region Andina ha jugado un rol importante el Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria
(SASA) parte de la Comunidad Andina (CAN) y que se establece como la Autoridad
Subregional Competente. La CAN ha establecido directrices generales para los paises
andinos, quienes se han obligado voluntariamente a seguir los lineamientos
regionales, homologando sus sistemas de registro nacional de plaguicidas de uso
agricola.

Cada pais tiene un nivel de avance diferente en la region. En Peru, el Servicio
Nacional de Sanidad Agraria — SENASA, tiene un procedimiento para la evaluacion y
supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas quimicos de uso agricola. El
Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, se encuentra elaborando a la fecha un
procedimiento detallado para ensayos de eficacia. Actualmente tiene una guia desde
el 2006, que hace referencia a la Norma Andina para detallar el contenido de los

protocolos

Bolivia a través del SENASAG, se encuentra también en proceso de establecer un
procedimiento para la aplicacion del protocolo patron para conducir ensayos de
eficacia. Ecuador a través de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad
del Agro - AGROCALIDAD ha elaborado varias resoluciones que enmarcan la
aprobacién y ejecucion de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines de
uso agricola, y con el presente documento, esta generando instructivos.
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1.6. Base legal

La legislacion de plaguicidas de uso agricola en Ecuador esta incluida en Decisiones,
Leyes, Decretos, Reglamentos y Resoluciones. Especificamente, la gestion de
ensayos de eficacia de plaguicidas de uso agricola en el pais, se ampara
principalmente en los siguientes cuerpos legales:

a) Ley de Sanidad Vegetal. Codificacion 8, publicado en el Suplemento de
Registro Oficial No. 315 de 16 de abril de 2004.

b) Ley de Comercializacion y Empleo de Plaguicidas. Codificacion 11. Publicado
en el Registro Oficial Suplemento 315, del 16 de abril de 2004. P4ag. 81.

c) Reglamento a la Ley de Sanidad Vegetal. Reformado en el Texto Unificado de
legislacién secundaria del MAG. Decreto Ejecutivo 3609, publicado en el
Registro Oficial Suplemento 1, del 20 de marzo de 2003.

d) Reglamento de plaguicidas y productos afines de uso agricola. Reformado en
el Texto Unificado de legislacion secundaria del MAG. Decreto Ejecutivo 3609,
publicado en el Registro Oficial del 20 de marzo de 2003. Titulo XXVIII.

e) Decreto Ejecutivo No. 1449 publicado en el Registro Oficial No. 479 del 2 de
diciembre de 2008

f) Decreto Ejecutivo No. 1952, publicado en el Registro Oficial No. 398, del 12 de
agosto de 2004,

g) Decision 804 de la Comunidad Andina. Modificacion de la Decision 436 (Norma
Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).
24 de abril de 2015. Lima, Peru.

h) Resolucién 630 de la Comunidad Andina. Manual Técnico Andino para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. 26 de junio de

2002. Lima, Peru.

i) Resolucién 173 de AGROCALIDAD: Norma complementaria para facilitar la
aplicacion de la Decision 436 de la Comunidad Andina relativa al registro,
control de plaguicidas quimicos de uso agricola y con sus respectivos anexos.
Emitido en Quito el 10 de septiembre de 2012.

j) Resolucién DAJ-2014407-0201.0364 de AGROCALIDAD: Presentacion de la
documentacion en formato digital para la obtencion del certificado de registro,
ampliacion de uso de registro, revaluacion, modificacion de registro, ingreso de
etiquetas, cambio de titular de registro, ampliacion de pais de origen del
producto o formulador, y las demas actividades que realice el subproceso de
registro de insumos agricolas de AGROCALIDAD. Emitido en Quito el 31 de

octubre de 2014,

k) Resolucion DAJ-2013465-0201.0230 de AGROCALIDAD: Modalidad de
‘esfuerzo compartido” (task force) entre empresas registradas en
AGROCALIDAD, para los plaguicidas quimicos de uso agricola con
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antecedentes de registro y cuyos resultados podran ser utilizados para la
ampliacion de uso o revaluacién de otros plaguicidas de uso agricola que
presenten el mismo ingrediente activo, el mismo tipo de formulacion, y la
misma concentracion. Emitido en Quito el 25 de noviembre de 2013,

l) Resolucion 0162 de AGROCALIDAD: Modalidades para la ampliacion de uso
de plaguicidas en cultivos menores. Emitido en Quito el 22 de junio de 2015.

m) Resolucion 0118 de AGROCALIDAD: Implementacion del servicio de
inspeccion ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso
agricola con fines de registro, revaluacién, ampliacién de uso y actualizacion de
dosis a nivel nacional a través de Organismos de Inspeccion Autorizados por
AGROCALIDAD. Emitido en Quito el 26 de mayo de 2016.
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CAPITULO 2: DIRECTRICES GENERALES

2.1. Organizacion del instructivo

El presente instructivo esta organizado de Ia siguiente manera.

e En el capitulo primero, previo al presente capitulo, se describieron

generalidades del presente documento.

e En el segundo capitulo, se establecen los lineamientos y las restricciones en el

que se enmarca el presente instructivo

* En el tercer capitulo, se describe la gestién de ensayos de eficacia, en donde

se determina los aspectos institucionales y organizativos del sistema.

* En el cuarto capitulo se presentan los procedimientos para la realizacion de

ensayos de eficacia.

« En el quinto capitulo se describe el procedimiento de ensayos de eficacia para

los principales cultivos en el Ecuador.

2.2. Objetivos
2.2.1. General:

Proveer de un instructivo técnico para la aprobacion y supervision de
ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola,
por parte de técnicos de AGROCALIDAD.

2.2.2. Especificos:

1. Establecer el procedimiento que se debe seguir para la realizaciéon de ensayos
de eficacia como requisito previo al registro, revaluacion o ampliacién de uso

de plaguicidas y productos afines de uso agricola.

2. Minimizar las decisiones subjetivas por parte de los técnicos que realizan tanto

la revision de los protocolos, como la supervision de los ensayos de eficacia.

3. Suministrar parametros técnicos para los ensayos de eficacia de plaguicidas y

productos afines de uso agricola.

2.3. Peligro de la ausencia o mal planteamiento de ensayos de eficacia de

plaguicidas de uso agricola

La correcta aplicacion de ensayos de eficacia de los plaguicidas y productos afines de
uso agricola permite precautelar la sanidad agricola del pais, brindando conocimiento
previo sobre |a dosis que se debe usar para cada problema fitosanitario que se desea
controlar y el resultado esperado cuando la aplicacion del producto es realizada
siguiendo las especificaciones y respetando las normas generales de uso correcto y

seguro de plaguicidas

La ausencia de ensayos de eficacia o la deficiente implementacion de los mismos, nos
genera un riesgo (probabilidad de ocurrencia) de un peligro fitosanitario. El peligro
incluye pérdidas de la productividad del cultivo afectado por una plaga, con la
consecuente afectacion econdémica; la generacion de resistencia al ingrediente activo
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por parte de los organismos plaga, cuando las dosis altas o bajas generan una presion
de seleccion de individuos con mayor capacidad de resistencia; pérdidas economicas
para el agricultor por el uso exagerado del producto mas alla del necesario (dosis mas
alta de la eficaz); ineficacia en el control de determinada plaga cuando las condiciones
agroecolégicas o climaticas cambian. Un producto que se transforma en ineficaz por
mala dosificacion, también representa un peligro para la empresa titular del registro, ya
que la reputacion del producto puede bajar y hacerlo menos competitivo en 2l

mercado

2.4, Niveles de gestion

La gestion de los ensayos de eficacia tiene de manera general dos niveles: a) Nivel
institucional: que corresponde a las acciones realizadas por la autoridad nacional
competente para la aprobacion, supervision y registro de ensayos de eficacia, en todos
sus niveles: administrativo, técnico y de campo; y b) Nivel ejecutivo: que corresponde
a las empresas privadas que realizan los ensayos de eficacia en campo, siguiendo la

normativa e instructivos emitidos por la autoridad nacional competente.

Una interaccién fluida y arménica entre ambos niveles, permite un sistema eficiente de

gestion de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola.

2.7. Indicadores

AGROCALIDAD cuenta con certificacion ISO 9001:2008, desde el afio 2013, lo que le
permite generar informacion de indicadores para la gestion de protocolos e informes
finales de ensayos de eficacia. Los datos necesarios para generar indicadores se
obtienen del proceso I1SO, sin embargo, es necesario recopilar informacion adicional
que permita complementar la informacién ya generada. Es importante que este
proceso no exija mucho tiempo a los técnicos de provincias ni de planta central, para

optimizar la satisfaccion al cliente

Con el fin de conocer el nivel de operatividad del sistema, se han determinado los

siguientes indicadores de seguimiento:

1. Proporcion (%) de protocolos de ensayo de eficacia aprobados, del total de

protocolos ingresados en un periodo de tiempo determinado.

2. Proporcién (%) de ensayos de eficacia ejecutados en campo del total de

protocolos aprobados en un periodo de tiempo determinado.

3. Dias promedio entre el ingreso del protocolo de ensayo de eficacia y la

aprobacion del mismo.

El periodo de tiempo recomendado para obtener datos de los indicadores puede ser

mensual. semestral, anual o segun la necesidad especifica de informacion.

2.8. Alcances y limitaciones

1. El presente instructivo se limita al proceso de solicitud de revision, aprobacion de
protocolos, ejecucion, supervision y aprobacién de informes finales de ensayos de

eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola.
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2. Los productos que se tratan en el presente instructivo son aquellos plaguicidas de uso

agricola y afines. Productos veterinarios, u otros quimicos de uso doméstico o
industrial no se incluyen en este instructivo. Se incluyen agentes biolégicos de control
de plagas, mas no parasitoides ni predatores.

Esquema 1. Productos incluidos en el presente instructivo

Plaguicidas

dewso |+ Produtos
agricola
v v
Plaguicidas Agentes
Quimicos de uso Biologicos de
agricola Control de Plagas
v v
Plaguicidas Plaguicidas
organicos biolégicos
A A
_Agentes Agentes
bioquimicos microbianos

Fuente: AGROCALIDAD, 2015
2.9. Politica organizacional

1. El sistema puede utilizar inspectores autorizados por AGROCALIDAD, que
complementan el trabajo de los supervisores de AGROCALIDAD.

2. Para AGROCALIDAD es importante minimizar los tiempos de los procesos.

3. El mejoramiento continuo provoca que el presente procedimiento tenga
actualizaciones y cambios, asi como, tenga retroalimentacién de la empresa
privada que registra los plaguicidas y productos afines de uso agricola.

2.10. Estrategias

1. Mantener constante comunicacion con el interesado, con el fin de reducir errores
en los planteamientos de propuestas y en la realizaciéon de los ensayos de eficacia.

2. Autorizar inspectores continuamente, completando la oferta segun la demanda de
realizacion de nuevos ensayos.

3. Reconocer técnicos que estén en la capacidad de ejecutar ensayos de eficacia,
por parte de la empresa privada.

4. Adaptar la Norma Nacional, segun los cambios que se den en la Normativa
Andina.
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CAPITULO 3: GESTION DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA

3.1.- Estructura organizacional

La unidad de AGROCALIDAD que se encarga de la gestion de los ensayos de eficacia
es la Direccion de Registro de Insumos Agricolas, que es parte de la Coordinacién
General de Registro de Insumos Agropecuarios.

Esquema 2. Organigrama general de AGROCALIDAD, 2015

DIRECLION DF PLAN IFCACION ¥

DIRECCION EJECUTIVA

GIRECOGN ADMINISTRATIVA

SETUS ARG

HNANGE

| DIRECCHIN DE COMUNICATION SOTIAL

DRICO0N DEASISOuA JURIDICA

COOROINAGION GENLRAL DE COORMNACION GENIRAL DE

[T T

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

COMMLINA QM GENERAL DE REGISTED.

ol COW 28 B T D

En cada una de las provincias hay unidades de registro de insumos agricolas, menos
en las islas Galapagos. Existen unidades provinciales que son quienes se encargan de
supervisar los ensayos de eficacia en campo.
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Esquema 3. Organigrama funcional de una Direccién distrital de AGROCALIDAD,

2015
Direccion Distrital y Articulacién
Territorial
UNIDAD DISTRITAL DE ASESORIA UNIDAD DISTRITAL
JURIDICA : ADMINISTRATIVA FINANCIERA
I I I |
UNIDAD DE SANIDAD UNIDAD DE SANIDAD UNIDAD DE INDCUIDAD DE ! UNIDAD DE REGISTRO DE
ANIMA, VEGETAL AUMENTOS VNIDADDELABGRATORIOS.  nisUMOS AGROPECLIARICS

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

3.2.- Flujo de decisiones.

Los actores involucrados directamente en el proceso son los siguientes, sin perjuicio
de la participacién de otros actores:

Empresa privada interesada

Tecnicos reconocidos para ejecutar ensayos de eficacia

Personal de la Ventanilla Unica

Director/a y técnicos de registro de insumos agricolas de AGROCALIDAD
Coordinador/a General de Registro de Insumos Agropecuarios

Director/a Provincial de AGROCALIDAD

Supervisores de campo de AGROCALIDAD

Inspectores autorizados por AGROCALIDAD

BENOO A WN

La revision de protocolos de ensayos de eficacia es un proceso desconcentrado, que
es realizado por las direcciones provinciales de AGROCALIDAD. La revision de
informes finales se encuentra actualmente concentrado en la Direcciéon de Registro de
Insumos Agricolas en planta central, sin embargo, el objetivo de AGROCALIDAD es
desconcentrar todo el proceso, desde la revisién de protocolos de ensayos de eficacia,
hasta la revision del informe final.

El proceso normal general de decisiones es el siguiente:
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Esquema 4. Proceso de decisiones®,

| Empresa: presenia
| solicilud + requisitos

; -
en Direccion
Se devuelve a Provindal
ampresa
v Se devuelve a
ampresa
Check list de
’4 documentacion:
Loompleto?
k-
8
J
Se aprueba + solicita .
Andlisis 1eonico. jes Se realizan
a Director/a Provincial 4 St e o " ¥ absarvacionas + oficio
anlone Mok o ia propuesta idonea
A
Director/a Provincial
asigna técnico, oo
|MpIesa.
Empresa realiza
informe final ensayo
v eficacia + remita 8
Emprosa solicita Planta central
IP‘ Aty Se ejecuta ansayo Planta central revisa
acha > de eficacia en 3 los dos informes
supBIvision de ensayo cam :
priitls po Téenico Agrocalidad
realiza informe de
supervision + remite a
Planta cantral
' "
~ Sigue proceso de
| registro, reevaluacion o
| ampliacion de uso del

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

3.3.- Requerimientos: facilidades, equipos y materiales

Los recursos necesarios son:
+ Econdmicos
e Materiales
¢« Humanos

" AGROCALIDAD dispone de flujogramas por procesos, como parte de la cerliﬁcacién‘ [IS()-QO()I:ZDOS;
el presente esquema es orientativo y general, por lo que no reemplaza a ﬂgjogramus oficiales aprobados
por la Direccion de Planificacion de AGROCALIDAD. Es importante indicar que los procesos que
constan en el esquema se encuentran descentralizados, excepto para protocolos de cultivos menores.
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Tabla 1. Principales recursos necesarios para ejecutar ensayos de eficacia en campo

Economicos Materiales Humanos
= Pago de tasas a = Bomba de motor o mochila = Supervisor de
AGROCALIDAD = Materiales para limitar AGROCALIDAD o
=> Contratacion de parcela de estudio: Inspector autorizado
Tecnico ejecutor banderas, cuerdas, etc. por AGROCALIDAD
=» QGastos del ensayo = Equipo de proteccion = Técnico ejecutor del
directos personal. guantes, gorro, ensayo de eficacia
gafas, mascarilla, mandil, reconocido por
botas. AGROCALIDAD
= Letrero de realizacion del
estudio

«»  Productos plaguicidas

=»  Materiales para dosificar
producto: probeta, balde,
agua, macera para remover
producto embudo, balanza

= Materiales para la toma de
muestras de plagas: frascos,
alcohol, platos petri, navaja,
etc.

= Registros de campo

Fuente: AGROCALIDAD, 2015
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CAPITULO 4: PROCEDIMIENTOS PARA LA GESTION DE
ENSAYOS DE EFICACIA

La ejecucion de ensayos de eficacia es un componente necesario en el proceso de
evaluacion y registro de un plaguicida y producto afin de uso agricola. Es realizado por
la empresa interesada en el registro, revaluacion o ampliacion de uso del plaguicida o
producto afin, una vez que AGROCALIDAD lo ha autorizado y bajo la supervision de
un técnico delegado por AGROCALIDAD. Una vez realizada la prueba de eficacia, la
empresa y el supervisor realizan un informe respectivamente, y lo retornan a
AGROCALIDAD, donde se continta con el proceso de registro del producto.

Esquema 5. Procedimientos para la gestion de ensayos de eficacia

Elaboracion del
Protocolo para la
ejecucion de ensayos

de eficacia
A |
Aprobacion del Ejecucion y
Reg > protocolo para la ' supervision de q Informes y aprobacion > Reg
gjecucion de ensayos ensayos de eficacia de los resultados
de eficacia en campo

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

4.1. Procedimiento para la aprobacion del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia

1. El interesado debe presentar a AGROCALIDAD su solicitud para realizar el ensayo
de eficacia en la Direccién Provincial correspondiente. Para el efecto, se debe
presentar:
a) Solicitud escrita dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD (Anexo 1).
b) Carta de autorizacion (en el caso de las consultoras y personas naturales)
¢) Ficha técnica del producto que se evalua (Anexo 2)
d) Ficha técnica del producto de referencia en caso de existir
e) Protocolo de ensayo de eficacia en formato vigente, con tamafio de fuente
legible, y firmado por el técnico reconocido para su ejecucion. El protocolo
patrén es el descrito en el Anexo 6 de la Resolucion 630 - Manual Tecnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de uso Agricola
(Anexo 3)
fy Copia de la autorizacion de permiso de importacion de la muestra para
experimentacion otorgada por AGROCALIDAD de ser el caso.
g) Factura de AGROCALIDAD por el pago de la tasa, segun el tarifario vigente.

2 Un técnico de la Direccion Provincial realiza el “check list" (revisién preliminar) de
toda la documentacion. En el caso de encontrarse completa la informacion, se coloca
un sello, se firma y se devuelve al interesado, quién puede realizar el ingreso oficial en
ventanilla Unica. En caso de no estar completa la informacion, el documento se
devuelve a la empresa sin sello ni firma, por lo que no se autoriza su ingreso a
ventanilla unica y se explica las razones.
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3. El responsable de ventanilla unica registra el ingreso y lo remite al asistente de la
Direccion Provincial.

4. El Director/a Provincial asigna el tramite a un técnico del area.

5. El técnico responsable, en un plazo maximo de 35 dias habiles revisa la
documentacion.

6. Si el protocolo de ensayo de eficacia es adecuado, se procede a aprobarlo. Se
prepara un memorando dirigido al Director/a Provincial, informando la aprobacién del
protocolo y solicitando que se asigne un técnico para la supervision correspondiente.

7. El Director/a asigna un técnico para que realice la supervision de los ensayos de
eficacia mediante otro memorando, con copia a la empresa interesada, adjuntando el
protocolo aprobado. El memorando debera ser firmado por Director Provincial.

8 Si el protocolo no se apega a los requerimientos minimos para ensayos de eficacia,
se procede a negar la solicitud. Se prepara un oficio con las observaciones al
documento, el mismo que es presentado al Director/a Provincial, para que siguiendo
con los pasos administrativos pertinentes, lo firme y remita a la empresa solicitante.

9 La empresa interesada contacta con el Director/a Provincial y solicita la ejecucion
del ensayo de eficacia en campo. Es recomendable coordinar la logistica y
requerimientos necesarios para la organizacion de dichas pruebas.

10. Cada técnico debe tener un calendario en donde se registre y agende las visitas de
supervision. Esta agenda debe ser presentada al representante de la empresa para
que elija de entre los dias disponibles la mejor fecha para la ejecucion de la
investigacion.

11. Si por alguna razén, el estudio no se puede realizar en las fechas reservadas, el
representante de la empresa debe acercarse nuevamente a la oficina provincial de
AGROCALIDAD y reservar nuevas fechas, de entre los dias disponibles al momento.

12. La presencia de un técnico supervisor de AGROCALIDAD es importante sobre
todo durante la instalacion del ensayo de eficacia y durante las aplicaciones del
plaguicida evaluado. Sin perjuicio de lo anterior, el técnico de AGROCALIDAD puede
llegar en cualquier momento a la zona de estudio y supervisar las acciones que se
realizan. Sin embargo por la alta demanda de ensayos de eficacia y la cantidad de
técnicos supervisores disponibles, se recomienda que el técnico supervisor de
AGROCALIDAD debe estar presente al momento de la instalacién, en una aplicacion o
evaluacion intermedia y al cierre del ensayo.

13. Si se encuentra activo el sistema de técnicos autorizados por AGROCALIDAD
como inspectores de ensayos de eficacia, la empresa propone las fechas en que
desea realizar los ensayos de eficacia, y AGROCALIDAD invita a los tecnicos
autorizados para que expresen su deseo y compromiso de realizar la supervision.
Cabe indicar que para implementar este sistema AGROCALIDAD elaborara
procedimientos, para garantizar la confidencialidad de la informacién.

Pagina 30 de 66




r — ‘
| Mirust AGROCALIDAD

i Agricultura, Ganaderia, N RO
Acuscultura y Pesca N DF Lo EMIOAD Dt AGHO

Instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos

de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola en 1
Ecuador Fecha de Aprobacién: 01-06-2016

| PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS
REQUISITO DE LA NORMA. 7.5

Edicion No: 2

4.2. Procedimiento para la elaboracién del protocolo para la ejecucion de
ensayos de eficacia

1. El protocolo para realizar ensayos de eficacia debe ser presentado en fisico y con la
firma del técnico reconocido por AGROCALIDAD

2. El formato que se utiliza para el protocolo (Anexo 3) se lo puede descargar
directamente de la pagina de AGROCALIDAD: www.agrocalidad.gob.ec. El formato no
debe ser modificado y debe ser lleno completamente. Este formato esta homologado
con el Anexo 6 de la Resolucion 630 de la CAN y adaptado a la necesidad nacional.
Los lineamientos que se presentan a continuacién en el presente Instructivo estan
ordenados de acuerdo a la Resolucion 630 de la CAN y sirven de referencia para
llenar el formato de protocolo para pruebas de eficacia.

3. Para llenar el protocolo se debe considerar:
a. Las condiciones experimentales
b. La aplicacion de los tratamientos
¢. El modo de evaluacion, de registro de datos y mediciones

A.- Condiciones experimentales:

Registrar los objetivos del ensayo.

4. Existen cuatro objetivos de evaluacion buscados con la implementacion de ensayos
de eficacia:

a. Determinar la eficacia del plaguicida bajo diferentes dosis, en un cultivo
determinado y para una plaga especifica.

b. Determinar los efectos sobre el cultivo, identificando si el plaguicida
puede representar riesgos de fitotoxicidad con las dosis probadas.

c. ldentificar las condiciones agroecolégicas bajo las cuales se esperaria
replicar los resultados de efectividad en el control de plagas y de
fitotoxicidad.

d. Obtener el registro, revaluacion, ampliacién de uso, o modificacién de la
dosis del plaguicida evaluado.

5. Adicional a los objetivos directos, interesa también determinar:

e. Efectos sobre otros organismos no objetos de control y sobre especies
benéficas. Durante todo el proceso, debe observarse los cambios que
se presentan en otras especies no objeto de la evaluacion, en especial,
los organismos benéficos, como agentes biologicos de control. También
se debe observar si existe mortalidad o afectacion en aves, mamiferos
u otras especies. Es también importante identificar si existe alguna
afectacion a las personas que aplican el plaguicida (sintomas de
intoxicacién) aun utilizando equipos de proteccion personal.

f Efectos sobre el rendimiento. Verificar si la productividad es mermada o
incrementada por efecto del producto. Esto se aplica unicamente
cuando el ensayo de eficacia se realiza hasta la cosecha, y esta
variable se contemple en el protocolo aprobado.

6. Se debe identificar claramente el cultivo en el que se va a realizar el ensayo de

Seleccién del cultivo y cultivar //f
eficacia. Cuando aplique, se debe incluir el cultivar o variedad. A manera de ejemplo: @1.

Pagina 31 de 66 :;:1&]”




AGROCALIDAD |

MR BTN

"-"A;mcuttum. Ganaderia, l ’ 5 ASCAAWIND

||

Instructivo para la aprobacién, ejecucién y supervisién de ensayos Edicién No: 2

de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola en

Ecuador Fecha de Aprobacion: 01-06-2016 |

'PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS [ SUBPROCESO. REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

REQUISITO DE LANORMA: 7 5

Papa (Solanum tuberosum), Brécoli (Brassica oleracea var. botrytis subvar. cymosa).
Cabe indicar que este punto no aplica para el caso de herbicidas que se aplican en
bordes de areas agricolas, guardarrayas y caminos internos del cultivo en ese caso los
productos tendran uso general como herbicidas para el control de malezas en bordes
de areas agricolas, sin ser necesario realizar ensayos de eficacia por cada cultivo
especifico. Adicionalmente el técnico supervisor de AGROCALIDAD, tomara muestras
de la parte comestible del cultivo después de las aplicaciones, en ensayos de eficacia
que se realicen en etapa de fructificacion o en post cosecha, para enviarlas al
laboratorio de AGROCALIDAD y determinar los niveles de residuos de plaguicidas.

Identificacién de la plaga(s) a controlar

7. La plaga debera ser debidamente identificada (Si no se cuenta con una
identificacion especifica se debe contar con la justificacion especializada). En caso de
que la plaga no esté identificada a nivel de especie en el pais, se anotara la misma
como sp., y se debera adjuntar el documento oficial de respaldo correspondiente. A
manera de ejemplo:

Orden: Peronosporales
Familia: Peronosporaceae
Género: Peronospora
Especie: P. sparsa

Nombre comun: Mildeu velloso

8 Cuando se trata de una maleza, se debe también identificar la clase. A manera de
ejemplo

Clase: Magnoliopsida
Orden: Polygonales
Familia: Polygonaceae
Género: Rumex
Especie: R. crispus

Nombre comun: Lengua de vaca

9. La plaga objetivo debe estar claramente identificada. Para corroborar, se seguira el
procedimiento establecido por AGROCALIDAD (Resolucion 364). El técnico ejecutor
reconocido por AGROCALIDAD tomara muestras de la plaga (excepto de malezas) en
presencia del supervisor de AGROCALIDAD, durante la ejecucion del ensayo de
eficacia. Las muestras seran enviadas al laboratorio de AGROCALIDAD para la
identificacion de la plaga a nivel de género y especie.

10. En caso de que el resultado de identificacion de la plaga a nivel de género y
especie emitido por el laboratorio de AGROCALIDAD, no coincida con la plaga que
consta en el protocolo de ensayo de eficacia, en el informe final la empresa interesada
reportara la plaga en base al resultado del laboratorio de AGROCALIDAD y el
documento original debe adjuntarse.

Biologia de las plagas

11. Se debe indicar el ciclo de vida y el comportamiento de la plaga a controlar
(insecto, hongo, malezas, otros). El disefio del ensayo tomara en cuenta estos
parametros conjuntamente con las caracteristicas del plaguicida en estudio y el patron
de uso, esto podra determinar el nimero de aplicaciones (minimo una y maximo tres)
y su intervalo de ser el caso, asi como el nimero de evaluaciones y su frecuencia.
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Condiciones del sitio experimental.

12. Registrar las condiciones del agroecosistema de experimentaciéon. De manera
general, existen: 1) condiciones en areas abiertas (campo); y 2) condiciones en
ambientes confinados, como es el caso de invernaderos, galpones, silos, salas post-
cosecha, etc.

13. El sitio elegido para la ejecucion de ensayos de eficacia, debe tener las siguientes
caracteristicas (CAN, Resolucion 630):

a. Debe ser representativo de las condiciones correspondientes al uso
comercial que se planea realizar con el plaguicida.

b. Hay que tener en cuenta el cultivo anterior al ensayo que se piensa realizar,
cuando aplique.

c. Se debe escoger un sitio homogéneo, preferiblemente libre de obstaculos.
Es deseable que esté ubicado en el centro de un cultivo comercial normal.

d. Se deben registrar las condiciones agronémicas en las que se conduce el
cultivo (tipo de suelo, fertilizacién, profundidad de siembra, volumenes y
frecuencias de riegos), deben ser las mismas para toda el area del
experimento y de acuerdo con las practicas regulares de conduccion del
cultivo. Asi como las fechas en que se inicia y se termina un ensayo.

e. Se debe evitar estar en zonas de viento y cercanas a otros cultivos, que
podria ocasionar que un plaguicida afecte al sitio de experimento.

f Cuando se realiza dentro de un invernadero o sitio confinado, se debe
registrar esta condicién experimental, registrando también las
caracteristicas de temperatura, humedad, grado de confinamiento, entre
otros,

g. Cuando se conducen los ensayos con productos con alta presion de vapor,
como: fumigantes, aerosoles o similares, se deben realizar en condiciones
confinadas y en compartimentos separados.

Ubicacion geografica y caracteristicas agroecologicas

14. Recordar que el ensayo para el registro de un nuevo producto, debe realizarse en
al menos dos sitios con caracteristicas agroecologicas diferentes, ¢ en diferentes
épocas en una misma region. Esta es la razon por la que se debe registrar las
condiciones del sitio. Verificar que las caracteristicas climaticas del dia sean
representativas de la zona elegida, ya que la variabilidad climatica podria sesgar los
resultados.

Disefo del experimento.

15. El disefio experimental del ensayo para la determinacion de la eficacia debe ser lo
mas sencillo posible, sin complejidades innecesarias, pero que permita obtener
resultados confiables estadisticamente. Por lo general, se han de evitar los disefios

multifactoriales.

16. El disefio recomendado es el Disefio de Bloques Completos al Azar (DBCA),
correspondiendo cada bloque a una repeticion de cada uno de los tratamientos. Se
usa tanto en condiciones de campo abierto como de invernadero. Para condiciones de
ambientes confinados, como bodegas, silos, salas post cosecha se recomienda aplicar
el Disefio Completamente al Azar (DCA). Sin embargo si se desea aplicar otro disefo
diferente a los mencionados, la empresa interesada lo puede realizar.
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17. Se debe también incluir un testigo, ya sea absoluto o relativo. El testigo absoluto
es un tratamiento dentro de cada repeticion, en el que no existe aplicacién del
producto a evaluar (dosis 0). El testigo relativo, también llamado “testigo de finca” es
un tratamiento dentro de cada repeticion, en el que se aplica un plaguicida registrado
generalmente utilizado en la finca para controlar el problema fitosanitario evaluado.

18. Se recomienda al menos realizar cuatro repeticiones, lo que brinda una confianza
estadistica aceptable. La asignacion del tratamiento a cada bloque en cada repeticién
debe ser realizada completamente al azar. Es importante verificar que no exista
ninguna preferencia para ningun tratamiento en si.

19. Evitar disefios mas complejos que incluyan otros factores.

20. El tamano de cada bloque o parcela experimental depende de cada cultivo. El
tamario debe ser lo suficientemente grande para evitar los “efectos de borde" durante
la aplicacion y para obtener poblaciones de plagas lo suficientemente grandes para
poder medirlas.

Tabla 2. Tamano minimo de la parcela experimental

Lugar Unidad Tratamientos por Ensayo total
R experimental  repeticiones -

Campo abierto* 15m?-30 m? 5Tx4R =20 300 m* - 600 m*

Invernadero 10m?*-15m? 5Tx4R =20 200 m? - 300 m*

Fuente: AGROCALIDAD, 2015 (modificado en 2016)

21. El numero de tratamientos recomendados son cinco. El tratamiento uno (T1)
deberia ser una dosis mas baja de la recomendada por el formulador, la dosis del T2
es aquella recomendada y que consta en la ficha técnica del producto (Anexo 2), la
dosis del T3 es superior a la recomendada. El T4 puede ser una dosis aun mas alta
que la dosis del T3 o la dosis recomendada de un producto de referencia. El T5
consiste en el testigo (absoluto o relativo).

22. Las dosis altas son utiles para la evaluacion de fitotoxicidad. En caso de utilizar en
el T4 una dosis del producto evaluado, este servird unicamente para medir la
fitotoxicidad del producto, es decir, no se podra recomendar esta dosis aunque
resultare eficaz en controlar el problema fitosanitario.

B.- APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

Producto bajo investigacion
23. Se debe identificar claramente la informacién basica del producto que se encuentra
en investigacion. La informacion se obtiene de la ficha técnica del producto presentado
(Anexo 2)

- Nombre comercial del producto.

- Ingrediente activo.

* El tamafio minimo de la parcela experimental debe corresponder al espacio de terreno requerido por
cada cultivo particular. La parcela serd mayor en el caso de cultivos que requieren mayor espacio; por
ejemplo: palma africana, banano, drboles frutales (mango, citricos, aguacate, etc.).
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- Tipo de formulacion.

- Concentracion.

- Modo de accion.

- Mecanismo de accion.

- Formulador.

- Pais de origen.

- Numero de registro, para productos con fines de revaluacion, ampliacion de
uso o modificacion de dosis.

- Numero de lote, unicamente para productos con fines de registro.

Producto de referencia

24 Es necesario que en los ensayos de campo se incluya un producto de referencia,
el que debera ser un producto registrado, con una eficacia reconocida en la practica,
para lograr una evaluacion significativa. La eficacia del producto evaluado
normalmente deberia ser comparable o superior a la de un producto de referencia,
esto debido a que no es deseable productos con una clara eficacia menor que los
productos ya disponibles en el mercado, pues incrementamos las probabilidades de
aumentos de dosis y la exposicion de los seres humanos o el medio ambiente (FAO,
2006). En todo caso, debe ser superior a la eficacia minima esperada para ensayos de
eficacia (Tabla 7).

25. El criterio para seleccionar el producto de referencia es el siguiente:

a) Que se encuentre registrado para el control de la plaga en el cultivo
determinado. Y ademas se tomara en cuenta cualquiera de los siguientes
criterios:

b) Del mismo ingrediente activo, o

c) Del mismo grupo quimico, o

d) Del mismo modo de accion.

e) De no existir un producto con alguna de las caracteristicas sefialadas, se
aplicara la cuarta dosis del producto que se prueba; y la misma servira
Unicamente para medir fitotoxicidad en el cultivo

Modo de aplicacion

26. La aplicacion debe ser uniforme, con una misma presion y a una misma velocidad,
utilizando el mismo método; por ejemplo: no es deseable un tratamiento hacerlo
caminando de frente, mientras otro tratamiento hacerlo caminando de espaldas.

27. Registrar con claridad el modo de aplicacion del plaguicida y la frecuencia de
aplicacion del mismo, ya que el tipo de aplicacion se va a incluir en la etiqueta como
recomendacion.

28 El equipo de aplicacion debe ser el mas utilizado en la practica por los agricultores.
Deben usarse métodos normales y factibles. Los equipos deben estar bien calibrados.
Revisar que las boquillas sean las adecuadas para el tipo de aplicacion. Debe
registrarse.

- Tipo de boquilla o tubo de aire.

- Presién y/o velocidad del aire en el tubo.

- Volumen de descarga.
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29. En general, sélo se debe realizar una aplicacion, y medir en dias siguientes la
variable principal y la eficacia. Para el caso de fungicidas que se usan de manera
preventiva o curativa, se puede aceptar dos aplicaciones en dias diferentes. Esta
particularidad se registrara claramente en las recomendaciones. En otros casos, que
deben ser justificados y respaldados por la empresa interesada, se pueden aprobar
protocolos de ensayos de eficacia con tres aplicaciones en dias diferentes.

30 Se deben realizar las evaluaciones cada determinados dias, posteriores a la
aplicacién. Es preferible 3 o 4 evaluaciones posteriores a la aplicacion. Los dias de
intervalo para realizar las evaluaciones deben establecerse tomando en cuenta tanto
las caracteristicas del complejo cultivo-plaga, como las caracteristicas del producto.
Cada interesadc debera proponer los intervalos en dias mas adecuados a las
caracteristicas del experimento, para realizar las evaluaciones.

31. Se recomienda realizar una evaluacion preliminar para determinar la presencia de
la plaga que va a ser evaluada, para que sirva como referencia base de las
condiciones en que parte el ensayo, previa a la primera aplicacion. En caso de
productos preventivos, se indicara que la plaga aun no se presenta en el cultivo
(presencia 0).

Dosis

32. Las dosis utilizadas deben registrase en la seccion 67 del protocolo de ensayo de
eficacia, y debe presentarse en el informe final en una tabla que incluya: el
tratamiento, el producto, el ingrediente activo, la concentracion medida en peso-peso o
peso-volumen, la dosis y la cantidad de ingrediente activo aplicado por hectarea. A
manera de ejemplo, se presenta la siguiente tabla:

Tabla 3. Dosis utilizadas por tratamiento

Ingrediente  Concentracion Dosis i.a.

e Prnduc:o__ activo (g/1 o glkg) (/ha o kg/ha) (gfha)

T X Y 600 0,50 300

T2 X K 600 0.75 450

T3 X Y 600 1,00 600

T4 X o Referencia Y 600 1,25 (siX) 0 750 (si X) o
0,75 (si 450 (si
Referencia) Referencia)

T5 Testigo absoluto - - -
Fuente: AGROCALIDAD, 2015

33. La dosis del T2 se obtiene de la recomendacién de la ficha técnica del producto
(recomendada por el formulador); y tanto la dosis del T1 como la dosis del T3
mantienen un rango igual inferior y superior respectivamente, es decir, el rango entre
las diferentes dosis es el mismo. Esto aplica también para el T4 en caso de que el
mismo sea una cuarta dosis del producto evaluado.

r=T2-T1;
T2-T1=T3-T2=T4-T3
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Donde: T2=dosis recomendada; r= rango.

34. Sila dosis del T4 pertenece a un producto de referencia, se debe colocar la dosis
recomendada por el formulador que consta en la ficha técnica del producto. El
producto de referencia debe poseer registro vigente en AGROCALIDAD y uso
aprobado para el complejo cultivo-plaga que se evaluara, ademas la dosis
recomendada por el formulador debe coincidir con la dosis que consta en la base de
datos de AGROCALIDAD.

35. Se debe igualar la cantidad de ingrediente activo del producto de referencia
aplicado por hectarea (unicamente cuando los dos productos tanto el que se prueba
como el de referencia, tienen el mismo ingrediente activo) por lo general, con el T2
(como se observa en la Tabla 3). De no ser posible, ya que el producto de referencia
puede tener distinta concentracion del ingrediente activo, se puede igualar la cantidad
de ingrediente activo aplicado por hectarea con los tratamientos T1 o T3. La condicion
es que cualquier tratamiento del producto evaluado pueda ser comparable con el
tratamiento del producto de referencia.

C.- MODO DE EVALUACION, DE REGISTRO DE DATOS Y MEDICIONES

Datos meteorolégicos y del suelo
36. Se deben identificar los datos de las condiciones meteorolégicas que se
registraran durante la ejecucion del ensayo:

- Precipitacion (presencia o ausencia de lluvia),

- Temperatura (expresada en grados centigrados) y

- Humedad relativa (expresada en porcentaje).

Método, momento y frecuencia de la evaluacion

37. Debe definirse previamente el método de evaluacion a utilizarse, procurando que
éste nos permita determinar cuantitativamente los cambios que se producen luego de
la aplicacion. En el protocolo de eficacia debe establecerse claramente la variable
principal de la cual se tomaran los datos de campo, para el analisis estadistico y para
establecer los porcentajes de eficacia. En este caso, la variable “porcentaje de
eficacia” se considera una variable dependiente de la variable principal.

38. Existen diferentes variables dependiendo de la plaga que se considera en el
ensayo; sin embargo, es importante sefialar que es suficiente elegir una sola variable
principal que nos permita determinar la eficacia del producto. Una tabla guia para
elegir la variable principal mas adecuada a cada caso, es la siguiente:

Tabla 4. Variables consideras para la evaluacion

Variable Ejemplo de criterio para la eleccion _ B
" Incidencia Gusano trozador en maiz, gusano blanco en papa, cuando la
plaga causa pérdida significativa de plantas en el cultivo.
Severidad Hongos, bacterias, pulguilla en papa.
Poblacion Insectos, acaros, nematodos, malezas.
Eficacia® Se calcula con los datos de campo de la variable principal

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

S La variable “eficacia™ siempre debe considerarse en un ensayo de eficacia. Las otras variables se las
debe escoger de acuerdo al criterio de seleccion.
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39. La incidencia, es el numero de plantas afectadas en relacion al numero total de
plantas. Es util esta variable cuando el dafio de la plaga se puede medir como un dafo
absoluto a la planta, por lo que se puede evaluar en unidades de plantas afectadas, es
decir, el dafno existe (1) o no existe (0).

40. La severidad es el porcentaje de tejido afectado por unidad de evaluacion. Es util
esta variable cuando el dafio se mide por niveles. El dafo es relativo, por lo que es
necesario utilizar escalas de evaluacion de niveles de dafio. Las escalas se basan en
medidas cualitativas que se transforman en cuantitativas al asignarles un valor relativo.
Un ejemplo de una escala para la evaluacion de la severidad es |a siguiente:

Esquema 6. Escala de evaluacion para medir severidad de roya en cereales

1% 5% §0%

Fuente: Presentacion AGROCALIDAD sobre ensayos de eficacia, 2014

41. La variable poblacién es la cantidad de individuos de una especie en un area
determinada. Es util cuando la plaga puede ser susceptible de conteo en una parte de
la planta o de la unidad experimental. Se pueden utilizar herramientas que faciliten el
conteo directo, como lupas de aumento o conteo en laboratorio a traves de muestras
(como el caso de nematodos).

Momento y frecuencia

42. Se debe realizar una evaluacion previa al inicio de la aplicacion y definirse la
frecuencia con la que se van a conducir las evaluaciones siguientes, tomando en
cuenta la dinamica poblacional de la especie en estudio, asi como las caracteristicas
propias del producto, como la residualidad. Se recomienda realizar un cronograma de
aplicaciones y evaluaciones. A manera de ejemplo, se especifica la siguiente tabla
(recordar que se debe llenar en la tabla del formato de protocolo) (Anexo 3)

Tabla 5. Cronograma de aplicaciones y evaluaciones

Actividad Dia
Instalacion, 1ra. evaluacion y aplicacion 0
2da. Evaluacion 7
3ra. Evaluacion 14

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

Efectos directos sobre el cultivo (fitotoxicidad)

43. El cultivo debe ser examinado para determinar la presencia o ausencia de algun
efecto fitotoxico. El tipo y la dimensién del dafo deben ser registrados asi como
cualquier efecto benéfico que se derive de la aplicacion. Las comparaciones se deben
hacer principalmente tomando como referencia la dosis mas alta aplicada versus la del

testigo.
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Efectos sobre otros organismos no objeto de control y sobre especies benéficas
44 Se debe identificar en el protocolo el comportamiento de |a substancia sobre otros
organismos no objetos del control en las condiciones del ensayo. Se debe considerar:
a) El efecto sobre otras especies existentes en el mismo nicho ecologico o
aquellas que tienen un efecto benéfico;
b) Cualquier efecto observado sobre el personal que aplica o sobre los que
manipulan el producto;
¢) Cualquier efecto en el ambiente, en especial aquel sobre la vida silvestre y
los organismos benéficos.

Registro de datos de rendimiento de cultivo

45 Debe llevarse un control del rendimiento del cultivo en kg/ha, Unicamente cuando
el ensayo de eficacia llega hasta la cosecha. Esto debe colocarse en el punto 86 del
formato, en el casillero: “Otra informacion no considerada en esta seccion”.

46. Los datos indicados anteriormente, constan en el punto 87, del formato del
protocolo de ensayo de eficacia, los mismos que se remitiran en el informe final:
a. Se observara e informara cualquier signo o sintoma de fitotoxicidad
durante el ensayo.
b. Se observara e informara el efecto sobre otros organismos no objeto de
control.
c. Se observara e informara el efecto del plaguicida sobre las especies
benéficas y sobre la vida silvestre.
Se informara de accesorios adicionales del tipo de equipo usado.
Se informara del consumo de agua (I/ha) de la calibracién realizada.
Se informara de tratamientos a las parcelas con otros plaguicidas.
Se informara del efecto del producto sobre las personas que lo aplican
Todas las pruebas seran conducidas dentro de las buenas practicas
agricolas
Se remitira la evaluacion de los datos de significacion (analisis de
varianza correspondiente al disefio estadistico).

se@ ~oo

4.3. Procedimiento para la ejecucion y supervision de ensayos de eficacia
en campo.

Preparacion.

47. En concordancia con la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (Decision 436 y sus modificatorias) y el Manual Técnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
(Resolucion 630), asi como la Resolucién 173 de AGROCALIDAD y el Decreto 3609
Titulo XXVIII — Del reglamento de plaguicidas y productos afines de uso agricola, se
establece que cada pais debe aplicar las medidas tecnicas y legales necesarias para
desarrollar instrumentos para la aplicacion de ensayos de eficacia, los mismos que son
realizados por la empresa privada interesada en registrar, re evaluar o ampliar el uso
de un plaguicida de uso agricola y afines, siempre bajo la supervision de
AGROCALIDAD.

48. El técnico supervisor debe leer el protocolo aprobado previo a su visita al sitio del //
experimento. -
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49. Una vez acordada la fecha y hora para la instauracion de los ensayos de eficacia,
el técnico asignado se presenta en el sitio por lo menos quince minutos antes de la
hora prevista. Debe organizar con anticipacion la logistica para acceder al sitio.

50. La empresa, a la llegada del técnico de AGROCALIDAD, debera tener disponibles
todos los equipos, materiales e insumos necesarios para implementar el ensayo de
eficacia. Debe haber designado el sitio e identificado claramente mediante estacas,
banderas, cuerdas u otro instrumento similar que sirva para el fin.

51. La empresa debe disponer de un técnico responsable para la ejecuciéon de los
ensayos de eficacia, que se encuentre reconocido por AGROCALIDAD.

Inicio de proceso en campo.

52. Para iniciar el proceso, el técnico supervisor coloca el protocolo propuesto sobre
un tablero, y verifica el cumplimiento de las condiciones aprobadas. Verifica
especialmente que:

a. El plaguicida, el cultivo y la plaga sean los mismos aprobados.

b. El disefioc experimental del ensayo en campo coincida con el protocolo
aprobado.

c. Los bloques, tratamientos y repeticiones estén ya marcados en la parcela
claramente y hayan sido disefiados al azar.

d. Se disponga del producto sellado listo para ser abierto y utilizado, se verificara
el numero de lote o de registro.

e. Se disponga de los equipos de aspersion, proteccién personal y dosificacion,
necesarios para realizar la aplicacién del plaguicida, como: bomba de
aspersion, ropa adecuada, mascara, gafas, guantes, gorra, botas, probeta
graduada, balde, etc. Verificar que durante el proceso de aplicacion del
plaguicida, se sigan todas las medidas de uso responsable de plaguicidas de
uso agricola.

53. Corroborar que el técnico responsable por parte de la empresa que realiza la
prueba de eficacia, sea reconocido por AGROCALIDAD y que conste dentro del
protocolo aprobadc como ejecutor del ensayo de eficacia.

54. Es importante ratificar que el ensayo de eficacia se lo realiza con elementos
previamente definidos y aprobados.

Cambios previos a la ejecucion de protocolos aprobados

55. Si la empresa interesada desea realizar cambios al protocolo aprobado, previo a la
ejecucion en campo del ensayo de eficacia, debe ingresar, via ventanilla Unica de la
Direccion Provincial correspondiente, una solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de
AGROCALIDAD, indicando los cambios que se desean realizar, justificando

técnicamente las razones.
56. La solicitud de cambio debe incluir el protocolo de ensayo de eficacia con las

modificaciones realizadas, para el analisis técnico de AGROCALIDAD. La forma de
ingreso y la asignacidn del tramite son similares al proceso ya indicado anteriormente.
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57 AGROCALIDAD, aprobara o negara los cambios solicitados en funcion de las
justificaciones técnicas emitidas por la empresa interesada, en un plazo que no
excedera los 20 dias habiles.

Ejecucion del ensayo
58. El ensayo se realiza siguiendo el protocolo aprobado.

Después de la aplicacion.

59. Una vez terminado el experimento, los desechos generados, incluyendo envases y
materiales en contacto con el plaguicida, deben ser tratados de acuerdo con las
recomendaciones técnicas y las buenas practicas de uso de plaguicidas: minimizar los
residuos, triple lavado y perforacion de los envases (FAO, 2001); Se debe dar una
disposicion final respectiva con gestores ambientales autorizados.

4.4, Procedimiento para la elaboracion de informes y aprobacion de
resultados

1. Una vez realizado el ensayo en campo, el técnico responsable de la empresa
interesada, reconocido por AGROCALIDAD, debe realizar un informe con los
resultados del ensayo de eficacia.

2. El informe no tiene limite de tamafo, aunque se recomienda presentar la
informacion suficiente y necesaria de manera sistematica, adecuada y detallada,
incluyendo evaluaciones y andlisis estadistico. Se debe a la vez evitar informacion
innecesaria y la narrativa debe ser lo mas directa y concisa posible. La claridad en la
lectura del informe debe permitir que otro técnico que no haya participado
directamente del ensayo pueda entender y deberia permitir que el ensayo sea
replicable basado en la informacion contenida en el mismo.

3. El contenido del informe debe incluir como minimo los siguientes apartados
(Adaptado de la CAN, 2002):
|. EVALUACION DE LA EFICACIA.
1.0 Nombre del Organismo ejecutante y del técnico responsable reconocido por
AGROCALIDAD ;
2.0 Objetivo perseguido y lugar en que se ha realizado el ensayo;
3.0 Nombre comun, quimico y de la formulacién;
4.0 Plaga (nombre comin y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el
producto;
5.0 Cultivo (nombre comun y cientifico);
6.0 Fase del crecimiento de la planta;
7.0 Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion)
8.0 Disefio del experimento, extension de las parcelas tratadas y numero de
ellas;
9.0 Métodos y frecuencia de las evaluaciones,
10.0 Fechas y dosis de aplicacion;
11.0 Métodos y equipos de aplicacion;
12.0 Volumen del liquido de aspersion, volumen de solidos o peso por unidad
de superficie u otros soportes (boquillas, presion, velocidad del aire, etc ),
13.0 Condiciones meteorologicas durante el tratamiento y después de él,
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140 Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion
fitosanitaria, fertilizantes u otros productos;

15.0 Fechas de aplicacion;

16.0 Fechas de la evaluacion;

17.0 Tamario y frecuencia del muestreo;

Il. EVALUACION FITOTOXICA.

1.0 Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los
intervalos que han de observarse a fin de prevenir efectos fitotoxicos;

2.0 Cantidad y calidad de la cosecha (cuando corresponda);

IIl. OBSERVACIONES DEL EFECTO SOBRE LA FAUNA BENEFICA.

IV. ANALISIS ESTADISTICO.

1.0 Evaluaciéon de los datos de significacion de los mismos (Analisis de
Variancia correspondiente al Disefio Estadistico)

2.0 Interpretacion y examen de los resultados del experimento (Conclusiones y
Recomendaciones).

4. Es importante proveer los datos de campo sin transformar de las evaluaciones de la
variable principal, con el promedio por tratamiento (el promedio de todas las
repeticiones de cada tratamiento). Estos datos son fundamentales para determinar el
calculo de la eficacia.

5. En caso de requerirse transformar datos, los mismos deben ser incluidos junto con
los datos de campo sin transformar de las evaluaciones de la variable principal, con el
promedio por tratamiento.

Tabla 6. Ejemplo de la presentacion de datos de campo de la variable principal sin
transformar B

Evaluaciones (dias después de la

Tratamiento Repeticion aplicacién- DDA)

14 21 Media

X

T1. Plaguicida

T1. Plaguicida

T1. Plaguicida

T1. Plaguicida
PROMEDIO DEL T1
T2 Plaguicida
T2 Plaguicida

T2. Plaguicida

T2. Plaguicida
PROMEDIO DEL T2
T3. Plaguicida
T3. Plaguicida
T3. Plaguicida
| T3 Plaguicida
PROMEDIO DEL T3
T4. Plaguicida
T4. Plaguicida
T4 Plaguicida
T4. Plaguicida

B M=

HBiWIN| -

BlWN =

HKIN XXV X XXXV XXX XDX XXX
HUDCI XK 2| X 2| |0 3¢ x| 3¢ |0 o ¢ ¢ ¢ |~
IR O X XXX |0 XXX > B|xxx
PRI 03 D 2|0 3 ¢ 3| B 2 X 3 X
HKIFKIXK XKV XX XX XXX (XD (X[ >X[x|Xx

BiwinN =
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PROMEDIO DEL T4
T5 Testigo
T5 Testigo

T5Testigp
TS Testigo
PROMEDIO DEL T5
Fuente: AGROCALIDAD, 2015

BN -

T X X|X|X|T
T X X|{X XiTO

O X X[ X|X|T

T X|X|X|X|T

Analisis de la eficacia

6. El calculo de la eficacia es uno de los propositos fundamentales al realizar los
ensayos de eficacia. La misma se mide en porcentaje. La evaluacion de la mortalidad
de cada plaga va a depender de cada especie. El porcentaje (%) de eficacia de
referencia que sera considerado por AGROCALIDAD se define en la tabla a
continuacion.

Tabla 7. Porcentaje de eficacia minimo esperado
Producto % de eficacia minimo esperado

Plaguicida quimico 80%°
Plaguicida organico o biolégico 70%7

Productos afines Eficacia igual o superior a la del producto de
referencia®

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

6.1 Ejemplo de interpretacion de resultados de eficacia, contemplado en |a Tabla 7.

En caso de aplicar testigo relativo (Ilamado también testigo de finca), para que la dosis
de un tratamiento sea considerado eficaz, debe superar o ser igual a la eficacia del
producto de referencia y a la del testigo relativo:

Tratamiento Producto Dosis (I/ha) Resultado del
o calculo de eficacia

, 1 Plaguicida quimico a 0.50 -10%

| prueba N

( 2 Plaguicida quimico a 0,75 04%
prueba - |

3 Plaguicida quimico a 1.00 20%

prueba |

6 Los porcentajes de eficacia que se encuentren entre 76% a 79% (se consideran cercanas al minimo
requerido) pueden ser aprobados, siempre y cuando, se justifique técnicamente la razon de dicho
porcentaje inferior al minimo esperado. Porcentajes inferiores al 76% no seran aprobados en ningun caso.
En caso de aplicar testigo relativo (llamado también testigo de finca), para que la dosis de un tratamiento
sea considerado eficaz, debe superar o ser igual a la eficacia del producto de referencia y a la del testigo
relativo. En caso de no existir producto de referencia, debe superar o ser igualal testigo relativo.

7 Los porcentajes de eficacia que se encuentren entre 66% a 69% (se consideran cercanas al minimo
requerido) pueden ser aprobados, siempre y cuando, se justifique técnicamente la razén de dicho
porcentaje inferior al minimo esperado. Porcentajes inferiores al 66% no seran aprobados en ningun caso.
En caso de aplicar testigo relativo (llamado también testigo de finca), para que la dosis de un tratamiento
sea considerado eficaz, debe superar o ser igual a la eficacia del producto de referencia y a la del testigo
relativo. En caso de no existir producto de referencia, debe superar o ser igual al testigo relativo,

% En caso de no existir producto de referencia, la eficacia debe ser superior a la del testigo relativo, es
decir, el plaguicida de uso agricola aplicado sin ninguna combinacion de un producto afin.
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4 Plaguicida quimico de 0,75 08%
referencia
5 Testigo relativo: 0,75 -

Plaguicida quimico
utilizado en la finca

Interpretacion: El tratamiento 1, presenta un rendimiento inferior al tratamiento 4
(referencia) y al tratamiento 5 (testigo relativo) ya que obtiene un dato negativo, por lo
tanto no se deberia recomendar.

El tratamiento 2, supera al tratamiento 5 (testigo relativo), sin embargo no se deberia
recomendar, ya que presenta un rendimiento inferior al tratamiento 4 (referencia).

El tratamiento 3, presenta un rendimiento superior al tratamiento 4 (referencia) y al
tratamiento 5 (testigo relativo). Por lo tanto considerando unicamente los resultados
del calculo de la eficacia (sin tomar en cuenta el analisis estadistico) se deberia
recomendar |a dosis del tratamiento 3.

6.2 Ejemplo de interpretacion de resultados de eficacia, contemplado en la Tabla 7.
En caso de no existir producto de referencia, para que la dosis de un tratamiento sea
considerado eficaz, debe superar o ser igual al testigo relativo:

Tratamiento Producto Dosis (kg/ha) Resultado del
calculo de eficacia
1 Plaguicida quimico a 0,25 -18%
prueba
2 Plaguicida quimico a 0,75 10%
prueba . _
3 Plaguicida quimico a 1,25 05% |
prueba e
- Plaguicida quimico a 1,75 15%
prueba
5 Testigo relativo: 0,75 -
Plaguicida quimico
utilizado en la finca

Interpretacion: El tratamiento 1, presenta un rendimiento inferior al tratamiento 5
(testigo relativo) ya que obtiene un dato negativo, por lo tanto no se deberia
recomendar.

El tratamiento 2, supera al tratamiento 5 (testigo relativo), y ademas presenta un
rendimiento superior al tratamiento 3. Por lo tanto considerando Unicamente los
resultados del calculo de la eficacia (sin tomar en cuenta el analisis estadistico) se
deberia recomendar la dosis del tratamiento 2.

Se debe tomar en cuenta que la dosis del tratamiento 4, no se debe recomendar bajo
ningun concepto.

7. Existen diferentes métodos para calcular la eficacia de un plaguicida para el control
de una plaga. Las férmulas recomendadas por la Norma Andina, son: Henderson &

Tilton, Abbott, Sun-Sheperd y Scheneider Orelli.
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8. La seleccion de la formula mas adecuada, debera realizarla el proponente del
protocolo, en funcion de las caracteristicas especificas del ensayo. En general, la
eleccién de la formula mas adecuada depende de 2 factores:
a) Las condiciones del ensayo en cuanto el nivel de infestacion, la
estabilidad poblacional y la homogeneidad
b) Los datos disponibles del ensayo: individuos vivos o % de mortalidad.

Tabla 8. Métodos utilizados para determinar la eficacia
Datos disponibles Poblacion no uniforme Poblacion uniforme

Infestacion o
individuos vivos

Mortalidad Sun-Shepard Schneider-Orelli
Fuenle: Rajender Parsad. Some statistical techniques for bio-efficacy trials

Henderson &Tilton Abbott

9. Las dos formulas que se utilizan mas comiunmente son Henderson & Tilton y Abbott.
Unicamente se podra modificar la féormula Abbott para el caso de reguladores de
crecimiento, y dicha modificacién debera constar en el informe final de la empresa y en
el informe de supervision respectivo.

10. La férmula de Henderson & Tilton (Henderson, C.F., and E. W. Tilton, 1955) es la
siguiente:

n en Co antes del tratamiento * n en T después del tratamiento "
% de eficacia = (1 - : = ) 100
n en Co después del tratamiento * n en T antes del tratamiento

Donde: n = poblacion de la plaga, T = tratados, Co = control

11. La férmula de Abbott (Abbott, W.S., 1925) es la siguiente:

n en T después del tratamiento .
% de eficacia = (1 - ) * 100
n en Co después del tratamiento

Donde: n = poblacion de la plaga, T = tratados, Co = control

12. Cuando la plaga se presenta en campo en condiciones heterogéneas se aplica la
formula de Henderson & Tilton; por ejemplo: malezas post emergentes, insectos,
acaros, nematodos y moluscos. La formula de Abbott se aplica cuando las plagas se
presentan en condiciones homogéneas en campo; por ejemplo: hongos, bacterias,
malezas pre emergentes. Existen excepciones a esta regla generg!; por ejemplo: el
gusano blanco (Premnolrypes vorax) en papa, el cual se evalla ut:hgan_do la fé{muta
de Abbott, ya que el ensayo de eficacia llega hasta la cosecha y al inicio del mismo,
las condiciones son homogeneas.

13. El resultado de la eficacia puede ser el promedio de las difel_'enles evatuacnon_es en
los diferentes dias o puede ser el resultado de la Gltima evaluacién. Se debe realizar la
medicion de la eficacia de acuerdo a la siguiente tabla:
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Tabla 9. Medicion de la eficacia segun el tipo de plaguicida
Plaguicida | Medicion de la eficacia

Insecticidas, acaricidas, rodenticidas Promedio de las evaluaciones

Fungicidas, bactericidas, nematicidas Promedio de las evaluaciones

Herbicidas, productos aplicados en post
cosecha, reguladores de crecimiento. '

Fuente: AGROCALIDAD, 2015

Ultima evaluacion

14. El coeficiente de variaciéon es una medida estadistica que nos sugiere que el
ensayo fue realizado en condiciones técnicas adecuadas; sin embargo, pueden existir
otros factores que determinen un alto coeficiente de variacién, en especial, las
particulares caracteristicas del cultivo o |a plaga, por lo que los técnicos que evaldan el
ensayo, deben considerar el valor coeficiente en el contexto de cada caso (por ejemplo
en condiciones de areas abiertas el coeficiente de variacion sera generaimente mayor
que en condiciones en ambientes confinados) ; sin embargo, un referente normal para
considerar que los coeficientes de variacion maximos son aceptables en un ensayo de
eficacia son los siguientes:

Tabla 10. Coeficientes de variacién de referencia por tipo de plaga

Plaga Coeficiente de variacién o
Insectos, acaros 25% - 30%
Nematodos 30% - 35%
Malezas 20% - 25%
Hongos, bacterias 10% - 20%

Fuente: AGROCALIDAD, 2015 (modificado en 2016)

15. Si existieran coeficientes de variacién mas altos que los maximos aceptables, el
técnico responsable del ensayo de eficacia debera explicar técnicamente las razones
por las cuales se presentan dichos coeficientes.

Gasto de agua
16. Se debe detallar el gasto de agua en litros/hectarea (I/ha). Este dato se obtiene

con la calibracién del equipo, previo a la o las aplicaciones. Es recomendable colocar
esta informacién debajo del cuadro de dosis que también se presentara en el informe

final.

Fitotoxicidad
17 Elinforme final debe incluir un analisis sobre la fitotoxicidad del producto plaguicida

sobre el cultivo. Para el efecto, se debe adjuntar el método utilizado para medir la
fitotoxicidad, asi como los resultados del analisis. A manera de ejemplo, una tabla para
medir |a fitotoxicidad es la siguiente:

Tabla 11. Guia de medicion de la fitotoxicidad del plaguicida

Valor Factor Descripcion del dano
0 Ningun dafio Similar al testigo
1 Dafio muy leve  Clorosis apenas perceptible. o
2 Dafio leve " Clorosis apenas perceptible. Retardo en el crecimiento o
perceptible A
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3 Daio ligero Clorosis visible. Necrosis en tejidos ligero. Danos en los puntos
B de crecimiento :

4 Dafio Clorosis pronunciada. Necrosis en tejidos ligero. Dafios en los n
moderado puntos de crecimiento.

5 Dano regular Todos los sintomas anteriores estables. Dafio reversible para
) la supervivencia de la planta

6 Dafo grave Fitotoxicidad presente. El cultivo no se desarrolla bien y no se

- recupera en productividad _
7 Dafo muy Severo dafio al cultivo. Poblacién de plantas se reduce
 prave
8 Dano intenso Pérdida muy visible de plantas en el cultivo. Menos de la =
mitad sobreviven

9 Dafio muy Perdida casi total del cultive -

intenso

10 Dafio absoluto  Muerte total del cultivo
Fuente: AGROCALIDAD, 2015

Analisis estadistico

18. AGROCALIDAD al evaluar el informe final del ensayo de eficacia presentado por la
empresa interesada, no solamente considera los resultados del calculo de la eficacia;
también toma en cuenta el analisis estadistico de la variable principal, incluido los
resultados de la prueba de significancia. Por lo general para establecer rangos de
significancia se utilizan las pruebas de Tukey o Duncan; sin embargo, esto queda a
discrecion de los técnicos que elaboran el analisis estadistico por parte de la empresa
interesada.

19. Los resultados del calculo de la eficacia y del analisis estadistico (pruebas de
significancia), son la base para recomendar |a dosis, la misma que luego del proceso
de registro, revaluacion o ampliacion de uso correspondiente, constara en la etiqueta
del producto con un valor determinado, es decir en ninguin caso se estableceran dosis
en rango.

Envio de los informes
20. El informe final de la empresa interesada debe ser elaborado e ingresado a
Ventanilla Unica de AGROCALIDAD, mediante un oficio (Anexo 1).

21. El téenico supervisor de AGROCALIDAD debe realizar su informe de supervision
del ensayo de eficacia en un plazo que no excedera los 15 dias habiles contados a
partir de la finalizacién del ensayo en campo, y remitirlo a la Direccion de Registro de
Insumos Agricolas de AGROCALIDAD en planta central y a la Direccién Distrital de su
jurisdiccién (Anexo 4). Es obligacion de la empresa interesada remitir los datos de
campo al técnico supervisor de AGROCALIDAD, correspondientes a las evaluaciones
en las cuales no estuvo presente, en un plazo que no excedera los 5 dias habiles
contados a partir de la finalizacion del ensayo en campo.

22. El técnico de registro de insumos agricolas asignado en planta central revisa

ambos informes. Una vez comparados los datos y analizada la informacion, se
aprueba, se observa o se emite un dictamen desfavorable definitivo.
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23. Si el informe final del ensayo de eficacia es aprobado, se emite un oficio dirigido a
la empresa interesada, preparado por el técnico de registro de insumos agricolas, y
firmado por el Coordinador/a General de Registro de Insumos Agropecuarios.

24. Si el informe final es observado, se emite un oficio similar al anterior, en donde se
numeran los errores cometidos. La empresa interesada puede corregir el informe para
su posterior re ingreso a AGROCALIDAD.

25. Cuando el técnico de registro de insumos agricolas emite un dictamen
desfavorable definitivo se emite un oficio dirigido a la empresa interesada notificando
el resultado y las razones por las cuales el informe final de ensayo de eficacia no sera
aprobado de manera definitiva. Las principales razones son:
a. La eficacia de los tratamientos no alcanza el minimo requerido.
b. Se reporta que no se cumpli6 el protocolo de ensayo de eficacia
aprobado previamente por AGROCALIDAD.
c. Se reporta efectos de fitotoxicidad graves al cultivo.
d. Se reporta efectos sobre otros organismos no objeto de control y sobre
especies benéficas.
e. Se reporta intoxicacion del aplicador, habiendo usado el equipo
completo de proteccién personal.
f. Otras razones técnicas graves identificadas por AGROCALIDAD (como
por ejemplo la aplicacion de otros productos no considerados en el
protocolo aprobado, que controlan la plaga objeto de analisis).

26. Una vez emitido el dictamen desfavorable definitivo, si el interesado desea
continuar con el proceso de registro, revaluacion o ampliacion de uso, debera repetir el
ensayo de eficacia. Debe ingresar el protocolo de ensayo de eficacia con todos los
requisitos establecidos anteriormente e iniciar el proceso nuevamente.

Se continua proceso

27. Se continia con el proceso de registro, revaluacion o ampliacion de uso del
plaguicida o producto afin
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CAPITULO 5: APLICACION DE ENSAYOS DE EFICACIA EN
PRINCIPALES CULTIVOS Y CULTIVOS MENORES

Los ensayos de eficacia se realizan por las empresas interesadas en el registro,
revaluacion, ampliacion de uso o modificacion de dosis en los cultivos mas importantes
en el pais. Existen cultivos que no tienen oferta de plaguicidas de uso agricola
suficiente, por varias razones, entre las cuales tenemos una baja superficie de
produccién, son considerados cultivos no tradicionales, o por razones comerciales de
los titulares del registro. Esto genera un problema fitosanitario, ya que los productores
no tienen una oferta de plaguicidas registrados para el uso en cultivos menores.
AGROCALIDAD ha generado normativa que promueve el registro de productos
fitosanitarios en cultivos menores (Resolucion DAJ-2013465-0201.0230 de
AGROCALIDAD: Modalidad de esfuerzo compartido y Resolucion 0162 de
AGROCALIDAD: Modalidades para la ampliacion de uso de plaguicidas en cultivos
menores).

Los principales cultivos en que se realizan pruebas de eficacia de plaguicidas de uso
agricola en el pais, son los siguientes: rosa, tomate horticola, papa, banano, arroz,
maiz, palma africana, soya, cafa de azucar.

Se consideran cultivos menores a aquellos con escasa o nula oferta de plaguicidas y
productos afines de uso agricola requeridos para el manejo fitosanitario del cultivo,
dentro de un proceso técnico productivo, manejo integrado de plagas y estandares de
buenas practicas agricolas (Resolucion DAJ-2013465-0201.0230 de AGROCALIDAD),
los listados de cultivos menores se encuentran en las dos Resoluciones citadas.
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Anexo 1. Oficios modelo de AGROCALIDAD
Lugar, fecha

Asunto: Presentacion de protocolo para el ensayo de eficacia del producto XX
para el control de (plaga), en el cultivode(.......)

Sr/a.

XXXX

Director/a de AGROCALIDAD
Quito

De mis consideraciones:

En cumplimiento con lo dispuesto con la Decision 804 de la Comunidad Andina,
(o el Decreto 3609 en caso de plaguicidas organicos, biolégicos o productos
afines), y el Instructivo para la realizacion de ensayos eficacia, me permito
adjuntar la propuesta de protocolo para el ensayo de eficacia especificado a
continuacion:

_Nombre del producto a evaluar + (ingrediente activo, concentracion y tipo de formulacion)

Plaga(s) controlada(s) nombre(s) comun(es) vy Cultivo evaluado (nombre comun y cientifico)
cientifico(s)

Provincia, canton y parroquia de ser el caso.

Presentamos este ensayo con el objetivo de determinar la eficacia del producto
mencionado, y de esta manera realizar:

|:| Registro DRevaluacién DAmpIiaciﬁn de ElMod ificacion de
uso dosis
Por su favorable atencion, anticipo mis agradecimientos:

Atentamente,

Nombre y firma del solicitante
Adjunto:

Lugar, fecha
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Asunto: Presentacion del informe final de ensayo de eficacia del producto XX
para el control de (plaga), en el cultivode (....... )

Sr/a.

XXXX

Director/a de AGROCALIDAD
Quito

De mis consideraciones:

En cumplimiento con lo dispuesto con la Decision 804 de la Comunidad Andina
(o Decreto 3609 en caso de plaguicidas organicos, biologicos o productos
afines), y el Instructivo para la realizacion de ensayos eficacia, tengo a bien
adjuntar el INFORME FINAL del ensayo realizado, de acuerdo a la siguiente
informacioén:

Nombre del ensayo + (ingrediente activo, concentracion y tipo de formulacion)

| ]

Plaga(s) evaluada(s) nombre(s) Cultivo evaluado (nombre comun y cientifico)
comun(es) y cientifico(s) = .
Provincia, canton y parroquia de ser el caso. - o -

CRegistro [CJRevaluacion OAmpliacion de uso  [OModificacion de dosis

Obijetivo del ensayo

Con respecto a la muestra de la plaga evaluada, informo que: ___SI;
___NO fue enviada al laboratorio de AGROCALIDAD. No se envio por la

siguiente razon: =

Por su favorable atencion, anticipo mis agradecimientos:

Atentamente,

Nombre y firma del solicitante
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Anexo 2. Ficha técnica modelo del plaguicida de uso agricola o producto
afin a evaluarse

Nombre, direccion, teléfono y pais del formulador logotipo del formulador

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

Ingrediente activo: Imidacloprid

Concentracién: 350 g/l

Tipo de formulacion: Suspensian concentrada (SC)
Numero de registro: XXXXX

Uso: Insecticida agricola

Toxicidad: |ll Ligeramente peligroso

Modo de accién: Sistémico con actividad translaminar

Mecanismo de accion: El ingrediente activo afecta las funciones normales del sistema
nervioso central de los insectos, mediante la inhibicion de la enzima acetilcolinesterasa, dando
como resultade el blogueo de las sefiales de los nervios, causando paralisis y la posterior
muerte del insecto.

Formulado por: XXXXX
Pais de origen: Dinamarca
Usos y aplicacion:

| R |
' Cultivo Plaga Dosis Recomendacion
Maiz Gusano cogollero 300 mi‘ha Realizar una aplicacion por ciclo
del cultivo, con la confirmacion de
P (fsrﬁg::;%ga los primeros ataques de la plaga.
Papa Pulguilla 350 mitha Realizar una aplicacion por ciclo |
(Solanurm (Epitrix sucumers) del cultivo, al aparecimiento de

tuberosum) los primeros ataques de la plaga.

Recomendaciones de uso:

El producto se debe aplicar de forma foliar, logrando una cobertura uniforme del area a tratar.
Puede ser aplicado con pulverizadores manuales, de motor, estacionarios, o accionados por
tractor. Los equipos de aplicacion deben estar en buen estado y calibrados antes de ser
usados

Compatibilidad:

El producto es incompatible con agentes oxidantes y bases fuertes. Sin embargo, se
recomienda realizar pruebas de compatibilidad antes de realizar las mezcias.

Fitotoxicidad: Empleado bajo |as condiciones descritas no presenta fitotoxicidad al cultivo.

Pagina 54 de 66

O

0



Misstenc
8 - Agricultura,
Acuacultura y Pesca

Ganaderia,

Instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos
de eficacia de plaguicidas y productos afines de uso agricola en

Ecuador

Edicién No: 2

Fecha de Aprobacion: 01-06-2016

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS I SUBPROCESO; REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

Anexo 3. Formato para presentar el protocolo de ensayo de eficacia
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Anexo 4. Formato modelo de informe de supervision

AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO-
AGROCALIDAD

DIRECCION DISTRITAL AGROCALIDAD : ....o..oooeviinnnn.

INFORME DE SUPERVISION DEL ENSAYO DE EFICACIA TITULADO:
EVALUACION DE LA EFICACIA DEL FUNGICIDA XXXXX (Mancozeb 600 g/kg

WP) PARA EL CONTROL DE .............. (Nombre cientifico) EN EL CULTIVO
DE osvann (Nombre cientifico).
FECHA:
1. OBJETIVOS:

¢ Determinar la eficacia del fungicida XXXXX (Mancozeb 600 g/kg WP) para el
control de quemazon (Pyricularia oryzae) en el cultivo de arroz (Oryza sativa).

o Establecer la dosis del tratamiento mas selectivo, eficaz y econdmico del
fungicida XXXXX, para el control de quemazon (Pyricularia oryzae) en el cultivo
mencionado.

¢ Evaluar el potencial fitotoxico del fungicida XXXXX (Mancozeb 600 g/kg WP)
para el control de quemazon (Pyricularia oryzae) en el cultivo de arroz (Oryza
sativa).

* Obtener la AMPLIACION DE USO bajo Norma Andina del producto XXXXX
(Mancozeb 600 g/kg WP) en AGROCALIDAD.

2. LOCALIZACION DEL ENSAYO
PROVINCIA: CANTON:
PARROQUIA: COORDENADAS:

FECHAS DE SUPERVISION:

Primera: 03 de enero del 2015 - instalacion, primera evaluacion y primera aplicacion
Segunda: 17 de enero del 2015 - segunda evaluacion y segunda aplicacion.
Tercera: 04 de febrero del 2015 - tercera evaluacion

3. PARTICIPANTES:
EMPRESA SOLICITANTE DEL ENSAYO: XXXXX

NOMBRE DEL TECNICO EJECUTOR RECONOCIDO:
NOMBRE DEL SUPERVISOR DE AGROCALIDAD (de ser el caso):
NOMBRE DEL INSPECTOR AUTORIZADO POR AGROCALIDAD (de ser el caso):

@

O
\ IR
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4. CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS OBJETO DEL ENSAYO

PRODUCTOS EVALUADO REFERENCIA
Nombre XXXXX Se utilizo la cuarta
comercial dosis del producto
—— evaluado.
Ingrediente Mancozeb
activo
Formulacion Polvo mojable (WP)
Concentracion | 600 g/'kg -
Modo de Fungicida con accion protectora
accion S
Mecanismo Reacciona e inactiva el grupo sulfidrilo
de accion de los aminoacidos y las enzimas de las
células de los hongos, interrumpiendo
el metabolismo de los lipidos, la
. respiracion y la produccion de ATP.
Formulador . XXXXX i
Pais de origen - XXXXX |
Registro Nro. XXXXX - i
| Nro. de lote : XXXXX -
5. PLAGA (S) Identificar la(s) plaga(s) contra la(s) cual(es) se ensaya el
producto
Orden | Familia Nombre cientifico | Nombre comdn

Magnaporthales | Ma_gnapdrthaceag__ Pyricularia oryzae ‘Quemazon

6. GENERALIDADES DEL CULTIVO
Nombre comun y cientifico: Arroz (Oryza sativa)
Estado fenolagico: 10 dias después del trasplante - fase de desarrollo vegetativo.

7. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS:

TRATAMIENTOS DOSIS: kg/ha ]
XXXXX 2,0
XXXXX 2,5 i
XXXXX 3,0
XXXXX ' 35
TESTIGO ABSOLUTO | ===

8. METODOS Y EQUIPOS DE APLICACION

XXXXX fue aplicado en forma foliar, cubriendo en forma total a las plantas del cultivo,
a los 10 dias después del trasplante sin sintomas de la presencia de la plaga, ya que
el producto tiene accion preventiva, se realizé una segunda aplicacion a los 14 dias.
Se utilizé una bomba manual de espalda de 20 litros con boquilla conica regulable. El
gasto de agua previa calibracion del equipo fue de 250 I/ha.
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9. METODOS Y FRECUENCIA DE EVALUACION

Para las evaluaciones (0, 14 y 28 dias) se seleccionaron 10 plantas al azar del centro
de cada parcela experimental, tomando 1 macollo/planta y se determino la presencia
de tallos con sintomas de la plaga y se expreso6 en porcentaje, en base a la siguiente

escala:

PORCENTAJE DE ATAQUE

Sin ataque

Area atacada del 5%

10% del area esta atacada

25% del area esta atacada

50% del area esta atacada

El area atacada alcanza el 75%

10. TRATAMIENTO DE PARCELAS CON OTROS PRODUCTOS (Ej.: Labores

culturales)

No se aplicaron otros plaguicidas de uso agricola al cultivo.

11. CONDICIONES METEOROLOGICAS DURANTE LA APLICACION DE LOS

TRATAMIENTOS
Parametros 1ra evaluacion y 2da evaluacion y 3era evaluacion |
aplicacion aplicacion
Temperatura 22 grados centigrados 24 grados 21 grados centigrados
centigrados
Humedad 42 % 35 % 37 % |
Viento Sin viento Viento leve Sin viento [
Precipitacion Sin lluvia Sin lluvia Sin lluvia ]
12. RESULTADOS
Sl NO
Las caracteristicas de los productos a evaluarse y de referencia X
corresponden a las manifestadas en el protocolo
Se constaté la presencia de la plaga o maleza en la zona y/o X |
sitio del ensayo '
El cultivo corresponde a lo sefialado en el protocolo X
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Se calibraron los equipos de aspersion

Se aplicaron los tratamientos con sus respectivas dosis, acorde
a lo establecido en el protocolo aprobado

Se aplicaron las dosis con las frecuencias establecidas en el
protocolo.

Las labores culturales y los tratamientos hechos en el ensayo
con otros productos, alteraron el normal desarrollo del ensayo

Las condiciones meteorol6gicas presentes durante el ensayo,
alteraron el normal desarrollo del ensayo.

El ensayo fue ejecutado en las localidades establecidas en el
protocolo aprobado.

Se observo sintomas de intoxicacion en los operadores, durante
la aplicacién de los tratamientos.

Se observo efecto de fitotoxicidad en la aplicacion de alguno de
los tratamientos.

Existieron efectos negativos sobre especies benéficas y sobre
otros organismos no objeto de control

13. CONCLUSIONES:

En base a lo antes mencionado se concluye que el ensayo de campo se llevé a cabo
segun los lineamientos y datos establecidos en el protocolo aprobado.

En base a la supervisién efectuada, se asume que el producto XXXXX (Mancozeb 600
g/kg WP), funciona para el control de quemazén (Pyricularia oryzae) en el cyltivo de
arroz (Oryza sativa); recomendandose la dosis: 2,5 kg/ha, perteneciente al
tratamiento Nro. 2, por haber alcanzado un promedio de eficacia® de control
correspondiente a 91,17%, con dos aplicaciones y con un gasto de 250 litros de agua

por hectarea.

NOMBRE DEL SUPERVISOR O INSPECTOR
*Anexo cuadro del calculo de |a eficacia.
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*ANEXO - Cuadro del calculo de la eficacia por ABBOTT del producto XXXXX
(Mancozeb 600 g/kg WP), para el control de quemazon (Pyricularia oryzae) en el
cultivo de arroz (Oryza sativa) — DAULE, 2015

Tratamientos Segunda Tercera Promedio
evaluacion | evaluacion
- XXXXX - 2,0 kg/ha 75,0 55,61 65,30
XXXXX —- 2,5 kg/ha 87,0 95,33 91,17
XXXXX - 3,0 kg/ha 100,0 95,33 97,67
- XXXXX - 3,5 kg/ha 100,0 96,50 98,25
* Datos de campo - promedios por tratamiento
Tratamientos Primera Segunda Tercera
| evaluacion evaluacion | evaluacion
XXXXX - 2,0 kg’ha 0,0 0,25 1,9
XXXXX - 2,5 kg/ha 0,0 0,13 0,2
XXXXX - 3,0 kg/ha 0,0 0,0 02
XXXXX - 3,5 kg/ha 0,0 0,0 0,15
TESTIGO ABSOLUTO | 0,0 11,0 428
« Eficacias calculadas
75,00 55,61
87,00 95,33
100,00 95,33
100,00 96,50
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Anexo 5. Fichas con informacién para ensayos de eficacia en cultivos

Nota: Estas fichas se presentan solamente a manera de referencia, Las caracteristicas
especificas del protocolo seran aprobadas por AGROCALIDAD, sin necesariamente, basarse

en esta informacion
(Nombre del cultivo)

l. Plaga (nombre comun y
nombre cientifico)

%)

Cultivos (nombre comun
y cientifico)

3. Frecuencia de toma de
datos (3 veces al menos).
Dia 0 el dia de
aplicacion. Ciclo de vida
del organismo plaga

4. Método de aplicacion
del plaguicida

n

Descripcién  de la
aplicacion.

6. Factores que pueden
alterar la efectividad de
la aplicacion. Si existe
alguna particularidad a

tomar en cuenta, que
afecte la eficacia (clima,
velocidad, dngulos de
- aplicacion) e
7. Bomba, boquilla vy
presion  recomendada.
Alguna cantidad minima
de agua.

8. Tamano de la parcela

9. Disefio experimental:

10. Unidades de muestreo
consideradas

11. Método de evaluacion
(describirlo)

12. Incidencia
13. Severidad

14. Tipo  de
explicacion
(justificacion)

testigo ¥

| 15, Materiales usados

16. Eficacia recomendada
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17. Otras recomendaciones/

comentarios
18. Referencias Ejemplo (BORNACELLI Helena, Estudio del ciclo de vida de
bibliogrificas usadas Mycosphaerella fijiensis en tres clones de banano (Musa

acuminata AAA) en tres regiones de la zona bananera del
Magdalena, 2009, p. 54)

IMAGEN 1y 2. Ejemplo (Estados evolutivos de si

Fuente imagenes: Adama Andina B.V., 2014

patoka negra en el cultivo de Banano)
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Malezas post emergentes en cultivo de XXXX

1. Plagas (nombres comunes y '
nombres cientificos)
2. Cultivo (nombre comun y .
cientifico).
3. Frecuencia de toma de
datos (3 veces al menos).
Dia 0 el dia de aplicacion.
Ciclo de vida del organismo
plaga
4, M¢étodo de aplicacion del
plaguicida
5. Descripcién de la
aplicacion.
6. Factores que pueden alterar
la efectividad de la
aplicacion. Si existe alguna
particularidad a tomar en
cuenta, que afecte la
eficacia (clima, velocidad,
angulos de aplicacion)
7. Bomba. boquilla y presion
recomendada. Alguna
cantidad minima de agua |
8. Tamaio de la parcela
experimental
9. Disefio experimental:
10. Unidades de  muestreo
considerado
11. Método de  evaluacion
(describirlo) = .
- 12. Incidencia
Severidad
13. Tipo de testigo
14. Materiales usados :
15. Eficacia recomendada -
16. Otras recomendaciones/
comentarios -
17. Referencias  bibliograficas Ejemplo (Marin, V.D. y Romero, C.R 1992. EI combate de
sadas la sigatoka negra en banano. Corporacion Bananera
Nacional. Costa Rica. Boletin No. 4.)
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Imagen | y 2 Ejemplo (maleza caminadora, 5 dias después de la emergencia, ideal para
realizar la aplicacion de herbicida)

; n;.‘%‘ /

Fuente imagenes: Adama Andina B.V., 2014

'Capitulo 1. Generalidades, Capitulo 4:
Procedimiento para la gestion de ensayos de
31/03/2015 eficacia, Capitulo 5: Aplicaciéon de ensayos de | 18/052016 Ing. Pablo Escobar
eficacia en principales cultivos y cultivos
menores (ver detalle en la pagina IV).

En el Capitulo 1: Generalidades, se agrega en
la informacién de la base legal, la Resolucion
0118 de AGROCALIDAD y se cambian las Ing Pablo Escobar
18/05/2016 vifietas por literales para identificar los cuerpos | 01/06/2016
legales. Se cambia el término supervisor |
autorizado por inspector autorizado en todo el

| documento. _ |

g ——
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