PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA

I. INGREDIENTE ACTIVO (TC/TK)

A) Eleccién del patrén (plaguicida) de referencia

La Direccibn de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria, con la
conformidad de la Subdireccibn de Insumos Agricolas, publicard en el portal de
internet del SENASA la relacion de plaguicidas a ser usados como patrones de
referencia para efectos de la determinacién de la equivalencia quimica del TC.

B) Informacién requerida para ingredientes activos grado técnico (TC/TK)
Los datos de las propiedades fisicas y quimicas y demas estudios que se indican
deben corresponder al TC del proponente.

1. Identidad del ingrediente activo
Nombre Comun de la ISO en inglés (E-ISO) o Nombre INCI (si corresponde)
Otro nombre comun o sinénimo (de contar con ello)
Nombre quimico (IUPAC y CA)
N° CAS (en caso de presentar isémeros, para cada uno de ellos)
Férmula estructural (incluyendo estereoquimica de isémeros activos si
corresponde y/o se conocen).
Composicién isométrica, si corresponde.
Formula molecular
Peso molecular

2. Propiedades fisicas del ingrediente activo (incluyendo la descripcion de los
métodos y condiciones usados para generar esta informacion).

Cuando el ingrediente activo es una mezcla de diestereocisémeros, debera enviarse la
informacion fisica y quimica para cada uno de ellos, si esta disponible. Cuando el
componente bioldgicamente activo se forma del ingrediente activo, la informacién
fisico-quimica también debe ser enviada para el componente activo, si esta disponible.

Las propiedades incluyen:
Presion de vapor*,
Punto de fusion?,
Punto de ebullicién o temperatura de descomposicion*,
Solubilidad en agua*,
Coeficiente de particion octanol/agua*,
Caracteristicas de disociacion, si corresponde,
Hidrolisis, fotdlisis y otras caracteristicas de degradacion.

* ver Procedimiento: Propiedades fisico quimicas de los plaguicidas de uso agricola.

3. Resumen de la via de fabricacién, resumiendo las condiciones reactivo (solventes
y otros) empleados

4. Contenido minimo de ingrediente activo, expresado en %, g/kg o g/l

5. Limites méaximos para impurezas de fabricacion presentes a > 60 = a 1 g/kg,
respaldados por datos analiticos del lote (minimo 5 lotes tipicos), bajo Buenas
Practicas de Laboratorio (GLP). Si el proceso de fabricacion se conduce en més de un
sitio, datos analiticos de 5 lotes deben entregarse de al menos dos sitios que
representen extremos tipicos del perfil de impurezas. Las bases estadisticas para los



limites de fabricacion deben explicarse (por ejemplo: nivel maximo encontrado en la
practica; la media, mas 3 veces la desviacion estandar de niveles encontrados en la
practica; etc.). Deben identificarse las impurezas relevantes presentes a > 6 = a 1 g/kg.
Tipicamente la fraccion no identificada y/o no contabilizada del TC/TK no debe
exceder de 20 g/kg (informacion confidencial, excepto para limites de impurezas
relevantes para la especificacion publicada).

6. Limites maximos de impurezas relevantes presentes a < 1 g/kg. El limite maximo
para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos analiticos de
lote (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las bases estadisticas
para los limites de fabricacion (informacion confidencial).

7. Informacién sobre impurezas relevantes, con aclaracion de los efectos
observados (p. €j., efectos toxicol6gicos o efectos sobre la estabilidad del ingrediente
activo). Los limites fijados por la Reunién Conjunta FAO/OMS de Residuos de
Plaguicidas (JMPR por sus siglas en inglés) y/o por las autoridades de registro
deberan acompafar esta informacion.

Se consideran Impurezas Relevantes:
(i) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico
son toxicolégicamente relevantes para la salud y el ambiente.
(i) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico
son fitotoxicas a las plantas tratadas.
(iii) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico
causan contaminacion en cultivos alimenticios.
(iv) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado
técnico afectan la estabilidad del plaguicida.
(v) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico
causen algun otro efecto adverso.

8. ldentidad y contenido nominal (g/kg) de compuestos agregados al TC/TK
(informacion confidencial)

9. Resimenes toxicolégicos (incluyendo condiciones de ensayo y resultados).

9.1. Perfil toxicologico del TC/TK basado en la toxicidad aguda oral, dérmica e
inhalatoria, irritacién dérmica y ocular y sensibilizacién dérmica.

9.2. Perfil toxicolégico del TC/TK basado en repetidas administraciones (desde
subagudas hasta crénicas) y en estudios tales como toxicidad reproductiva y del
desarrollo, genotoxicidad, carcinogenicidad, etc.

9.3. Perfil ecotoxicologico del TC/TK basado en toxicidad a organismos acuaticos y
terrestres (ejemplo: peces, Daphnia, algas, aves, abejas), segun lo que corresponda al
uso previsto e informacion sobre la persistencia.

10. Métodos para el analisis y ensayo para el TC/TK

1. Al menos dos métodos para comprobar la identidad del ingrediente activo y uno
para determinar la identidad de los iones opuestos u otro derivado, cuando
corresponda.

2. Método para determinar el contenido de ingrediente activo.

3. Métodos para analizar impurezas relevantes en detalle, incluyendo informacién de
validacion. Entregar el principio de los métodos de andlisis usados para impurezas no
relevantes en el TC/TK (GC con FID, por ejemplo).

4. Métodos de referencia para probar propiedades fisicas.

C) Determinacidon de eguivalencia

Las fases para la determinacién por equivalencia del TC son:
- Fase 1: Fisico - Quimica

- Fase 2: Toxicologica




- Fase 3: Ecotoxicoldgica

1. Los ingredientes activos grado técnico provenientes de diferentes fabricantes o
procesos de fabricacion se consideraran equivalentes si:
1.1. los materiales satisfacen los requisitos de las especificaciones del
plaguicida de referencia previamente registrado en el SENASA; y
1.2. los resultados de las evaluaciones del proceso de fabricacion utilizado y
del perfil de impurezas (junto con evaluaciones de los perfiles
toxicoldgicos/ecotoxicologicos, si fuera necesario), indicaran que los perfiles
cumplen con los requisitos de los acépites B.3, B.4y B.5.

2. Cuando un fabricante modifique el proceso de fabricacién de un ingrediente activo
grado técnico que ha sido evaluado e incorporado en la especificacion o plaguicida de
referencia, la equivalencia debe ser determinada sobre la base de péarrafos 1.1y 1.2
anteriores.

3. La equivalencia del perfil de impurezas de un ingrediente activo grado técnico (nota:
la evaluacién no puede ser hecha por el proponente).
3.1. Los ingredientes activos grado técnico seran considerados equivalentes,
cuando:
i) los niveles méaximos (limite de fabricacion) de cada impureza no relevante no
aumenten en mas de un 50 por ciento (con relacion al nivel maximo del perfil
de referencia), o cuando el nivel maximo absoluto (limite de fabricacién) no se
incremente en mas de 3 g/kg (el que represente el mayor aumento),
i) no haya nuevas impurezas relevantes y
iii) no se incremente el nivel maximo de impurezas relevantes.

3.2. Cuando se excedan estos limites para las diferencias en la concentracion
maxima de impurezas no relevantes, se le solicitard al proponente suministrar
las razones y los datos de respaldo necesarios, que expliqguen por qué motivos
estas impurezas en particular continian siendo “no relevantes”. EI SENASA
evaluara el caso para decidir si el ingrediente activo grado técnico es, 0 no,
considerado equivalente. Cuando el material no se considere equivalente, se
requerira informacion adicional.

3.3. Cuando haya impurezas nuevas a > 60 = a 1 g/kg, se le solicitara al
proponente suministrar las razones y los datos de respaldo necesarios que
expliqguen por qué estas impurezas son “no relevantes”. EIl SENASA evaluara el
caso para decidir si el ingrediente activo grado técnico es, 0 no equivalente.

3.4. Cuando las impurezas relevantes superen a su maxima concentracion, y/o
cuando haya nuevas impurezas relevantes, se debera enviar informacion
toxicoldgica, ecotoxicoldgica u otras adicionales.

4. Se puede considerar equivalente el producto del proponente cuando el ingrediente
activo tenga una toxicidad menos riesgosa que la del perfil de referencia.

5. Equivalencia de los perfiles toxicolégicos de un ingrediente activo grado técnico.

5.1. El perfil toxicolégico se considerara equivalente al perfil de referencia
cuando los datos requeridos con respecto a los requisitos del perfil toxicolégico
agudo no difieran por mas de un factor de 2 en comparacion con el perfil de
referencia (o por un factor mayor que el de los incrementos de dosis
adecuados, si fuera mayor de 2). No deberd haber ningin cambio de
evaluacion en aquellos estudios que produzcan resultados ya sean positivos o
negativos.



5.2. Cuando fuera necesario se evaluaran datos toxicologicos adicionales (perfil
toxicologico subagudo y crénico) con el criterio aplicado en el parrafo 5.1
anterior siempre que, y si corresponde, los 6rganos afectados sean los mismos.
Los “niveles sin efectos observados” (NOEL) o “los niveles sin efectos adversos
observados” (NOAEL) no deberan diferir en mas de las diferencias en los
niveles de dosis utilizados.

6. Equivalencia de los perfiles ecotoxicolégicos de los ingredientes activos grado
técnico (segun corresponda al uso previsto del ingrediente activo). Cuando fuera
necesario, el perfil ecotoxicologico sera considerado equivalente al perfil de referencia
si los datos no difieren por un factor mayor de 5, comparado con el perfil de referencia
(o por un factor mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor
de 5), determinados utilizando las mismas especies.

Referencia:
Manual sobre elaboracion y empleo de las especificaciones de la FAO y de la OMS para
plaguicidas. 2004.

II.- PRODUCTO FORMULADO

La equivalencia de un producto formulado puede ser realizada so6lo si su ingrediente
activo ha sido aprobado como equivalente.

A) Eleccién de la formulacién de referencia

La Direcciébn de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria, con la
conformidad de la Subdirecciébn de Insumos Agricolas, publicard en el portal de
internet del SENASA la relacion de plaguicidas (incluyendo la concentracion del
ingrediente activo en la formulacion y tipo de formulacién) a ser usados como patrones
de referencia para efectos de la determinacion de la equivalencia quimica del
plaguicida formulado.

B) Informacién requerida
Los datos de las propiedades fisicas y quimicas y demas estudios que se indican,
deben corresponder al producto formulado del proponente.

1. Descripcion general y Composicion
DESCRIPCION GENERAL
Razon social y domicilio del formulador
Nombre del producto
Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida, insecticida)
Tipo de formulacion (Ej. polvo mojable, concentrado emulsionable)
COMPOSICION
Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en %, p/p o p/v.
Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la formulacion.

2. Propiedades fisicas y quimicas*
Aspecto (estado fisico, color, olor)
Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las
propiedades fisicas relacionadas con el uso)
Densidad absoluta y relativa
Inflamabilidad
i. Para liquidos, punto de inflamacion (expresado en °C)
ii. Para solidos, indicar si el producto es o no inflamable
pH
Explosividad



Relacionadas con el uso

Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua)
Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspension
Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos
dispersables y los concentrados en suspension)

Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

Corrosividad

Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej.: fitosanitarios y fertilizantes)
Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

Indice de sulfonacion (aceites)

Dispersion (para granulos dispersables)

Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros
productos similares)

Soltura o fluidez para polvos secos

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

* ver Procedimiento: Propiedades fisico quimicas de los plaguicidas de uso agricola.

3. Certificado analitico cuali y cuantitativo (analisis de cinco (5) lotes), que incluye
contenido minimo del ingrediente activo en el producto formulado, con una
antigtiedad no mayor de un afio.

4. Descripcion del proceso de formulaciéon
Identificacién de los ingredientes usados para formular el producto
Descripcién general del proceso.
Descripcion de los equipos usados.
Descripcion de las condiciones que se controlan durante el proceso.
Descripcion de las posibles reacciones posteriores al proceso de formulacion, entre
los ingredientes activos y/o cualquier otro componente de la formulacion o envase.
Flujo del procedimiento

5. Método analitico para determinar el contenido del ingrediente activo

6. Toxicidad aguda: oral, dermal, inhalatoria, irritacion ocular y dermal, sensibilizacion
cutanea (incluyendo condiciones de ensayo y resultados).

7. Hoja de Seguridad

C) Determinacion de equivalencia

El producto formulado se considerara equivalente al patron de referencia cuando la
concentracion en la formulacion y de los otras propiedades fisico-quimicas
establecidas, no excedan los rangos (tolerancias) indicados expresamente en las
especificaciones técnicas de la FAO (en aquellas que existan) o los pardmetros
generales establecidos para este fin en las Directrices Generales para la aplicacion de
especificaciones técnicas de la FAO.

Adicionalmente, la clasificacién de todos los demas componentes de la composicion
(coformulantes o aditivos) asi como el producto formulado en si deberan ser
evaluados, siendo la clasificacion general resultante igual o menor (mejor) que el del
producto de referencia. Se debe demostrar que los otros componentes de la
formulacion del producto del proponente no presentan un riesgo mayor que los
componentes de la formulacion del producto de referencia, basado en sistemas /
regulaciones internacionalmente reconocidas (como GHS).



Complementariamente se evaluara la informacion toxicoldgica del producto formulado
presentado.



DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

GLOSARIO DE TERMINOS

1) Certificado analitico cualitativo y cuantitativo (andlisis de 5 lotes): un analisis
de cinco lotes (five batch andlisis) es el andlisis del contenido del ingrediente
activo, isébmeros (de existir), impurezas y aditivos (de corresponder), realizado
en cinco lotes separados de material de produccion. El analisis de cinco lotes
ofrece evidencia de que el material se ajusta a la especificacion técnica
es decir, que esta dentro de los limites de fabricacion certificados.

El andlisis de cinco lotes consiste en lo siguiente:

1. Analisis de muestras por GC-MS / LC-MS (5 lotes)

2. ldentificacion y caracterizaciones de componentes por GC-MS / LC-MS
(es decir, activo, asi como impurezas)

3. Método desarrollado por GC-MS / LC-MS

4. Método de validacion, consiste en: especificidad, selectividad, linealidad,
limite de deteccidn, limite de cuantificacion, reproducibilidad, precision y
exactitud; se sugiere tomar como referencia la Guia SANCO.

5. Método de analisis alternativo (puede ser GC / HPLC o GC-MS / LC-MS)

6. Analisis cuali y cuantitativo de todos los aditivos por GC-MS / LC-MS

7. Andlisis cuali y cuantitativo de ingrediente activo por el método
alternativo (se sugiere el cuali y cuantitativo por espectro).

2) Impurezas de fabricacién: todas las impurezas que estan presentes en el material
técnico, independientemente de su cantidad (significancia > o = a 1 g/kg) o de su
relevancia (generando efectos adversos)

3) Impurezas relevantes: aquellas impurezas que comparadas con el
ingrediente activo grado técnico son toxicologicamente significativas para la
salud o el ambiente, son fitotoxicas para las plantas tratadas, causan
contaminacion en cultivos para consumo, afectan la estabilidad del plaguicida o
causan otro efecto adverso.

4) Perfil de impurezas: identidad de las impurezas de un ingrediente activo grado
técnico, rango de concentraciones y limite maximo para cada una.

DECRETO LEGISLATIVO 1074

En caso el plaguicida de referencia cuente con Proteccion de informacion de
Seguridad y Eficacia_otorgada al amparo del DL 1074, el registro procedera en
los siguientes casos:

1) Que el plazo de proteccién otorgado en el Peru a la informacion de
seguridad y eficacia de un plaguicida que el SENASA utilice como
evidencia o informacién de apoyo para el registro, haya expirado;

2) Que el proponente sea el titular del registro del plaguicida que cuenta
con la proteccién de informacion de seguridad y eficacia;

3) Que el proponente haya obtenido la autorizacion del titular del registro
para el uso de tales datos por parte del SENASA.




COMPROMISOS AMBIENTALES

El titular del registro de un plaguicida quimico de uso agricola obtenido por el
procedimiento de equivalencias asumira la evaluacion de riesgo ambiental del
plaguicida de referencia.

El titular del registro de un plaguicida quimico de uso agricola obtenido por el
procedimiento de equivalencias asumira los mismos compromisos ambientales
(plan de manejo ambiental) y demas del titular del registro del plaguicida
quimico de uso agricola que fue usado como referencia, informacién que
consta en el expediente de registro del plaguicida de referencia.

DUPLICIDAD DE REGISTRO
El registro de plaguicida quimico de uso agricola obtenido por equivalencia no
podra ser objeto de lo sefialado en el articulo 19° del Reglamento.




TRAMITE ADMINISTRATIVO

RECEPCION DEL EXPEDIENTE

1)

2)

3)

4)

5)

La persona natural o juridica, interesada en registrar un plaguicida quimico de
uso agricola por equivalencia igual, acompafiara a su solicitud los documentos
sefalados en el Reglamento.

El expediente de registro deberd presentarse en espariol, el cual debe estar
compaginado y ordenado.

Todos los documentos deberan foliarse, manteniéndose asi durante su
tramitacion. La foliacion inicial debera ser efectuada por el interesado.

Para la foliacion se tendra en consideracion que el expediente comienza con la
solicitud, a la que se agregaran los demas documentos aplicables al caso

La foliacién debera realizarse en nimeros, debiendo consignarse el nimero de
folio en el &ngulo superior derecho del anverso de la hoja.

El expediente sera presentado por intermedio de la VUCE, o por otros medios
que el SENASA determine.

La presentacién del expediente incompleto sera de entera responsabilidad del
interesado, originando la improcedencia del tramite y devolucién de lo actuado.

EVALUACION DEL PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA

1)

2)

3)

4)

5)

El especialista designado para la evaluacion sera el encargado de revisar la
informacién requerida del expediente del plaguicida quimico de uso agricola
patron de referencia.

La determinacién de la equivalencia tanto del ingrediente activo como del
producto formulado se efectuara segun el procedimiento aprobado por el
SENASA.

En el proceso de evaluacién del plaguicida quimico de uso agricola por
equivalencia, los plazos para subsanar las observaciones no podran ser
mayores a veinte (20) dias habiles, pudiendo ser prorrogados por Unica vez
durante un periodo igual, a solicitud fundamentada del interesado. Durante el
transcurso del citado periodo, se suspende el computo del plazo de evaluacion.
Tiempos mayores seran fundamentados técnicamente, quedando a criterio del
SENASA otorgar o no este plazo mayor.

La no subsanacion de todas las observaciones en el plazo otorgado, originara
la improcedencia del tramite y devolucion de lo actuado al proponente.

El SENASA se pronunciara dentro de los noventa (90) dias habiles de iniciada
la evaluacién del plaguicida quimico de uso agricola por equivalencia.

PRONUNCIAMIENTO FINAL

1)

El SENASA, sobre la base de su Informe, emitird un pronunciamiento sobre la
procedencia de otorgar el Registro Nacional del plaguicida agricola por
equivalencia.



2)

3)

4)

En caso de aprobacion del Registro Nacional, se notificara tal hecho al
interesado mediante Carta, conjuntamente con el proyecto o arte final de la
etiqueta y Hoja Informativa aprobadas (de corresponder). El solicitante debera
remitir el arte final de la etiqueta aprobada en formato electronico (CD) para la
emision del Certificado de Registro Nacional.

El procedimiento administrativo de Registro Nacional finalizard mediante la
emision del Certificado de Registro respectivo y su entrega al interesado
mediante Carta.

En caso de denegacion del Registro solicitado, el SENASA expedira una Carta
exponiendo los fundamentos que motivaron tal denegacion.



