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INSTITUTO DE INVESTIGACION AGROPECUARIA DE PANAMA
RESOLUCION N¢ 019-04
(De 15 de agosto de 2004)

Por medio del cudl se corrige 1a Resolucion No. 017-04 de 2 de agosto de 2004, en el sentido que
se adiciona a dicho Resuelto el contenido del procedimiento para la certificacion de la eficacia
biolégica de plaguicida quimico formulado, agente de control bioldgico o producto microbiolégico
formulado y anotacién marginal al registro comercial de ptaguicidas para el manejo de plagas que
se pretende comercializar en la agricultura, en la Repiblica de Panama.

El Instituto de Investigacién Agropecuaria de Panami, sustentado en las facultades que le confiere
la Ley 51, de 28 de agosto de 1975 y ¢n total acatamiento a sus disposiciones,

CONSIDERANDO:

1.-Que el Director General del Instituto de Investigacidn Agropecuaria de Panama (IDIAP) se
encuentra facultado para éste acto mediante Resuelto No. 01-04 de Junta Directiva del 14 de

abril de 2004,

2.-Que mediante Resolucion No. 017-04 de 2 de agosto de 2004, se resolvio el procedimiento

para la Certificacién de Eficacia Bioldgica de plaguicida quimico formulado, agente de control
biolégico o producto micrebiolégico formulado y anotacién marginal al registro comercial de
plaguicidas para uso agricola para ¢l manejo de plagas, que se pretendan comercializar en el
pais, tomando como documento base ¢l Resuelto Ministerizl ALP 019 — ADM - 01, del 22 de
febrero de 2001 que modifica y amplia sus disposiciones ¥y complementa los procedimientos,

tarifas y formularios a utilizar en el proceso de Certificacidn de Eficacia Biolégica, ademis de
otras correcciones, mediante ¢l contenido del presente articulado.
" 3.-Que en dicha Resolucién se omitié el contenido del procedimiento para la certificacion de

_cficacia biolégica, por tanto se hace necesario modificarlo en el sentido de publicar en 1a Gaceta
Oficial el contenido normativo del Resuelto 017-04 del 2 de agosto de 2004

En mérito de 1o antes expuesto:
RESUELVE:

PRIMERO: Se corrige la Resolucién No. 017-04 del 2 de agosto de 2004, en el sentido que se
adiciona ¢l articulado quc complementa cl Resuelta antes citado.

SEGUNDO: Quedan vigentes todas las partes del Resuelto 017-04 del 2 de agosto de 2004,

TERCERU: La presente Resolucion empezard a regir a pattir de su publicacion en la Gaceta
Oficial. ‘

DERECHO: Ley 51 de 28 de agosto de 1975,

REGISTRESE, NOTIFIQUESE, CUMPLASE

DOLTOR DAVID OA PINZON

DIRECITOR GENERAL DEL INSTITUTO DE
INVESTIGACION AGROPECUARIA DE PANAMA
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CERTIFICADO DE HOMOLOGACION

CERTIFICADO DE EFICACIA BIOLOGICA PARA ANOTACION MARGINAL
CERTIFICADO DE EFICACIA BIOLOGICA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION ATF-PEB

CERTIFICADQ DE AUTQRIZACION EATF-PEB

CARNET PARA AUTORIZADOS

INTRODUCCION

Como ¢s de dominio publico, todos los productos para uso agropecuario, donde se incluyen las moléculas
P p P grop ¥y

quimicas de uso comin, moléculas quimicas nuevas y moléculas de origen no quimico para el manejo de

plagas. que se prelendan comercializar en el pais, deben mostrar un nivel minimo de cficacia biologica para

obtener el registro-comercial exigido por la ley 47 dei 9 de julio de 1996.

Con el proposito de determinar el nivel de eficacia biologica de todo producto formulado para uso agropecuario,
donde se¢ incluyen las moléculas quimicas de uso comin, moléculas nuevas y productos de origen biologico
para ¢l mancjo dec plagas, es neccsario que sean sometidas a la prucba de eficacia biolagica en laboratorin. casa
de vegelacion y campo abierto, asi como los analisis colaterales requeridos, dependiendo de la naturaleza de los
productos. para efecto de solicitar el respectivo registro comercial.

Este Manuul establece los requisitos y procedimientos que deben cumplirse en kas pruebas de cficacia bioiogica
de los plaguicidas de sintesis quimica y biologica, para posteriormente optar por ¢l regisiro comercial
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L DEFINICIONES

Para los efectos del presente Manual del Procedimiento para €l Registro de Plaguicidas para uso en la
agricultura, ademas de las definiciones establecidas en la Ley N ¢ 47 del 09/07/04, sobre proteccion
fitosanitarias y sus reglamentos, se tomaran en consideracion las siguientes definiciones:

Acaricida: ‘Es el plaguicida que se emplea para matar o eliminar, controlar, prevenir, repeler y.atenuar la
presencia y/o accion de los icaros en cualquier media,

AEATF-PEB: Empresa de Asesoria Técnico Fitosanitaria para Pruebas de Eficacia Biologica.

Anotacion Marginal:- Modificacion de un registro original de acuerdo a lo contei’nplado en el reglamento de
aditivos, fertilizantes, materia técnicas y plaguicidas, para uso en la agricultura.

ATF-PEB: Asesor Técnico Fitosanitaric para Pruebas de Eficacia Biologica.

Bactericida: Todo plaguicida capaz de destruir controlar, prevenir o atenuar la accion de las bacterias en
cualquier ambiente. ‘ '

Certificado de Registro: Documento expedido por fa Direccion Nacional de Sanidad Vegetal a una persona
natural o juridica, publica o privada que haya cumplido con los requisitos establecidos para el registro de un
producio.

Clase de plaguicidas: Determina la accion biologica de un plaguicida; si actia como: insecticida, fungicida,
herbicida. nematicida u otros.

DNIA: Dirgccion Nacional de Investigacion Agricola.
DNIP Dircccion Nacional de Investigacion Pecuaria.

Eficacia: Es la capacidad que tiene un aditivo, fertilizante y plaguicidas para cumplir su objetivo en relacidn
con el organismo o medio sobre €l cual actia; que depende de las condiciones de clima, suelo, plantas y manejo
correcto de las buenas practicas agricolas.

Emulsificante: Toda sustancia quimica o aditivo que se presenta en dos fases liquidas no miscibles y que por
accion de disminucion de la tensidn superficial, permite que se disperse una fase (soluto) eén otra (solvente) en
forma de goias finisimas, haciéndolas miscibles.

Enfermedad: Alteracion del: funcionamiento fisiologico normal del organismo vivo que perjudica su
desarrollo.

Especificidad de accion: La capacidad de una sustancia de manifestar sus efectos a través de un solo
mecanismo de accidon. Se dice que una sustancia es especifica a pesar de que produzca efectos miiltiples si
tados ellos se producen mediante un mismo mecanismo de accion. Por ejemplo: la atropina tiene una gran
especificidad de accidon ya que antagoniza la accidn de la acetilcolina en el recepior colinérgico, pero carece de

gran selectividad.

Evaluacién: Interprétacion de la informacion y/o la realizacion de estudios tedrico-pricticos pertinentes a un
producto, sometido a un tramite en los ministerios. '
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Férmula quimica: Indica el tipo y nimero de itomos de cada elemento contenido en una molécula de un

compuesto determinado.
Granulacién: Es-{a distribucion de particulas usualmente en diametros expresada en milimetros o se agregan en

: MICRO 0,05-03 mm, GRUESO: ,50-5,00 mm.
lDIAP: Instituto dc Investigacion Agropocuaria dc Panama.

Insectlclda. Es el plaguicida que se emplea para controlar, matar o eliminar, prevenir, repeler o atenuar la
presencia y/o accion de los insectos en cualquier medio. :

Intoxicacidn: Es un conjunto de signos y sintomas que revelan el desequ;hbrlo del organismo productdo por el
efecto toxico de un producto en el cuerpo.

TUPAC: Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada.
MIDA: Ministerio de Desarrollo Agropecuario.

MICI: Ministerio de Comercio e Industria.
Nematicida: Es el plaguicida que se utiliza para matar o eliminar, controlar. prevenir. repeler o atenuar
presencia y/o accion de los nematodos (lombrices etc.) en cualquier medio.

Nombre quimico: Se refiere al nombre de la molécula del ingrediente activo de un producto segin la Union
Internacional Quimica Pura y Aplicada (UIQPA=UIPAC).

Nombre téenico: Es el nombre comiin o genérico de fa molécula de un producto.
OIRSA: Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria.

PEB: Pruebals) de Eficacia Biologica.

Producto: Se considera como producto a: aditivo, fertilizante, materias técnicas y plaguicidas, para uso en la
agricultura de Panama. ‘

Producte formulado: Produclo comercial formulado por la casa formuladora, con los aditivos y/o inertes
necesarios para adecuar la concentracién del malerial técnico a niveles apropiados, para su aplicacion.

Registro comercial: Documento. que certifica el estado fitosanitario del plaguicida, aditivo, fertilizante y
materia técnica y donde se autoriza la entrada y libre comercializacién de dichos productos en el terrilorio

nacional.

Rodenticida o roedicida: es el plaguicida que se utiliza para matar o eliminar, controlar, prevenir, repeler o
atenuar la presencia y/o accion de los roedores, en cualquier medio.

UCEB: Unidad de Certificacion de Eficacia Biologica.
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I1. ORGANIZACION DE LA UNIDAD DE CERTIFICACION DE EFICACIA BIOLOGICA (UCEB)
Se crea la Unidad de Centificacidn de Eficacia Biolégica; con funciones especificas para atender las

responsabilidades descritas en la Ley No. 47 del 9 de julio de 1996 y el Decreto Ejecutivo No. 63 de 1°
septiembre de 1997, por los cuales se dictan medidas de proteccion fitosanitaria y se adoptan otras disposiciones

OBJETIVOS DE LA UCEB

En relacion a fos objetivos y funcionamiento de la UCEB, se declara lo siguiente:

A. OBJETIVO

La UCEB tiene como cbjetivo normar las actividades correspondientes a la realizacion u homologacién de
pruebas de eficacia biologica para el registro comercial de plaguicida quimico formulado, agente de control
bioldgico o producto microbiologico formulado y anotacion marginal al registro comercial de plaguicidas para
uso agricala para el manejo de plagas para uso en la agricultura en e} territorio de la Republica de Panama.

B. ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA Y ORGANIZATIVA DE LA UCEB

La UCEB estard adscrita a la Direccion General (DG) del IDIAP y sus sctividades serdn ejecutadas por el
Coordinador de fa Unidad.

En prevision de que esia Unidad atienda lo referente a |a evaluacion de eficacia biologica de productos para uso
pecuario, e considera la inclusion de un técnico de la rama pecuaria.,

Para cumplir con las funciones asignadas, 1a UCEB estara conformada por: un cecrdinador, dos técnicos de
campo {uno agricola y uno pecuario) y apoyo secretarial.

Para la ejecucion de las actividades inherentes a la UCEB. se requerird del abastecimiento minimo necesario
para su luncionamiento tales como vehiculos, equipos y mobiliario de oficina, ademas de vestimenta de
proteceidn para ta aplicacion de agrogquimicos.

I, FUNCIONES DE LA UNIDAD DE CERTIFICACION DE EFICACIA BIOLOGICA

A.  LAS FUNCIONES PRINCIPALES

Las funciones principales de la UCEB, abarcan los temas que atafien al logro de los objetivos de su creacion,

senalandose las siguientes:

1.  Coordinar e implementar la ejecucion de Pruebas de Eficacia Biologica en productos basados en
moléculas nuevas o en moléculas de producios ya registrados que no demuestren equivelencia con
cl producio original (en virlud de que a ciertos productos se les vence o termina la proteccion de
patente, pasando a ser de dominio publico. los fabricantes de genéricos crean nuevos productos
basados en las moléculas del ingrediente activo de los productos originales y sus represestantes o
distribuidores en el pais se amparan en los registros vigentes de los producios originales, para su
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NGO A

comercializacién. En estos casos, la DNSV y/o la UCEB podran solicitar al registrante de un
producto nuevo la realizacién de una prueba de equivalencia para conocer si este s o no
equivalente al producto original. Si el producto nuevo no es equivalente, seria necesario efectuar la
PEB, antes de proceder a su registro).

Evaluacién prefiminar y recomendacion de los ajustes pertinentes a los protocolos presentados para
desarrolar las PEB.

Aprobar los protocolos para la ejecucion de las PEB.

Fiscalizar la ejecucion de ias PEB.

Evaluar y aprobar los informes de resuttados de Ias PEB.

Emitir la certificacion de las PEB.

Autorizar a Ias personas naturales o juridicas que realizarin las PEB.

B. FUNCIONES DEL PERSONAL ASIGNADO A LA UCEB

-Para el buen desempeno de la UCEB se definen las siguientes funciones del personal:

1.

b

DEL COORDINADOR

—

a) Elaborar el Plan de Trabajo de 4a UCEB para ser presentado a fas instancias correspondientes.

Gestionar 12 asignacidn de los recursos necesarias para el funcionamiento de la Unidad. Los

fondos procederan principalmente del cobro por los servicios de ta ejecucién y/o supervision de

1aPEB. . : : o

Informar y coordinar bimestralmente con la Direccion General, las actividades a ejecutar por fa

Unidad. . o :

Revisar v aprobar las solicitudes para optar por la autorizacidn como Asecsor Técnico

~ Fitosanitario para Pruebas de Eficacia Biologica (ATF - PEB) y como Empresa de Asesoria’
Técnico Fitosanitaria para Pruebas de Eficacia Biolgica (EATF - PEB). '
¢) Expedir los Certificados de Autorizacion para ATF - PEB, EATF- PEB, Homolegacion y

Eficacia Biolagica.

-

c

d).

) Revisar y aprobar los protocolos para las PEB.

g} Supervisarel trabajo de los técnicos de campo.

h) Evaluar los informes de resultados de las-PEB. _

i) Sugerir ante las instancias correspondientes los-cambios y ajusies en el sistema para mejorar la
eficiencia en las labores de la UCEB.

) Coordinar la participacién de especialistas para apoyar los trabajos de evaluacion de eficacia
biologica. :

k) Realizar giras periédicas de supervision a kas PEB en ejecucion.

I} Organizar y participar en reuniones concernientes altema objeto de fa UCEB con ia Direccion
Nacional de Sanidad Vegetal (DNSV) del MIDA, la ANAM y otros organismos, a nivel
nacional e internacional. .

m) Coordinar con la DNSV del MIDA. en materia de actualizacion de registros solicitados y
otargados y otras materias afines,

DE LOS TECNICOS DE CAMPO

a) Presentar mensualmente a la Coordinacidn de la Unidad, los planes de trabajo.

-b) Participar en la evaluacion de los protocolos para las PEB.

¢} Fiscalizar la ejecucion de Yas actividades de campo propuestas en tos protocolos y documentarla

a través de los formularios respectivos.
d) Elaborar informes bimestrales de avance de las aclividades propuesias en los planes de trabaio.
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e) Elaborar el informe final de los resultados de las PEB.
f) Participar en la evaluacién de los informes de resultados de las PEB.
g) Solicitar a la Coordinacién ¢l apoyo de especialistas, cuando éstos sean requeridos.

IV. PROCEDIMIENTOS PARA SOLICITAR Y REALIZAR PRUEBAS DE EFICACIA
BIOLOGICA

A. REQUISITOS DE ORDEN GENERAL

Las personas naturales o juridicas interesadas en efectuar pruebas de eficacia biologica, con fines de registro,
deberan e¢slar autorizadas por la Unidad de Centificacion de Eficacia Biolbgica del Instituto de Investigacion
Agropecuaria de Panama y aprobadas ante el Consejo Nacional de Acredilacion del Ministerio de Comercio e
Industrias.

B.  PARA OBTENER LA AUTORIZACION Y EFECTUAR PRUEBAS DE EFICACIA BIOLOGICA
Se debera presentar ante la UCEB la siguiente informacion y llenar los requisitos descritos a continuacion:

Nombre y domicilio legal de la persona natural o juridica y aclividad que realiza.

ldoncidad profesional (solo para personas naturales).

Habilisacién profesional (documentacion de cursos y entrenamientos especiales).

Curriculum Vitae del solicitanie a la acreditacion {solo para personas naturales),

Nombre y Curriculum Vitae de los profesionales adscritos al solicitame de la acreditacion, cuando

se requiera {referente a EATF - PEB).

Los profesionales deben poseer litulo en ciencias agromOmicas o carreras afines, con

especializacion y experiencia comprobable en investigacion por un minimo de cinco (5) ados, en

evaluacion de agroguimicos y especialidad agrondmica.

En caso de no comar con los cinco (5) afios de experiencia para optar por la aulorizacién como-

Asesor Técnico Fitosanitario para Pruebas de Eficacia Biologica (ATF - PEB), el solicitante debera

tener un minimo de dos (2} afios de experiencia en evaluacion de agroquimicos y aprobar las

capacitaciones que para este fin. ofrece el Instituto de Investigacion Agropecuaria de Panami. El
costo de estas capacitaciones debera ser cubierto por los participantes.

8. La aulorizacion a persunas juridicas para ¢fectuar pruebas de Eficacia Riologica. se otorgara a
aquellas que esién respaldadas por ATF autorizados ante el Instituto de Investigacion Agropecuaria
de Panama, en las especialidades de 1a solicitud respectiva, y acreditadas anie el Consejo Nacional
de Acreditacion del MICI.

9. La aulonizacion para realizar pruebas de Eficacia Biologica sera valida por un periodo de dos (2)
anos y debera actualizarse una vez terminado el periodo de vigencia, cumpliendo con las
capacitaciones de aclualizacion que se consideren necesarias,

10. La autorizacién para rcalizar pruebas de Eficacia Rioldgica, podra ser revocada por la UCEB, de

comprobarse dolo, irresponsabilidad en el ejercicio de las funciones o alleracion engafiosa de los

resultados obtenidos en las pruebas.

Rl o o e

=

-1

C. DOCUMENTOS DE AUTORIZACION

Luego de cumplir con los requisitos solicitados por la UCEB y la tramitacion de la solicitud en las instancias
correspondientes, se otorgara un certificado que autoriza a la persona natural o juridica para realizar las pruebas
de Eficacia Biologica, describiendo la especnal:dad especifica para cada caso. El certificado contendra la
siguiente informacion:
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1. Nombre de la institucion que lo expide.

2. Nimero de expedicién.

3.  Nombre del autorizado.

4,  Texto de auiorizacién.

5. Fechade expedicion y expiraci6n.

6.  Firmas reconocidas (Director General del IDIAP y Coordinador de la UCEB).

7. De igual forma se extendera un camet que contendra la informacién mas relevante del certificado,
indicando las categorias de autorizacién por parte de la UCEB al portador, para realizar la
actividad, asi como sus respectivas fechas de habilitacion y expiracion. .

D. PRINCIPIOS GENERALES

' Estos principios son aplicables a los ensayos de laboratorio, invernadero y campo con productos formulados
para uso agricola. incluyendo las muestras de plaguicidas para los ensayos de campo.

1.

2.
3.

Los ensayos de Eficacia Bioldgica deberan ser efectuados por personas naturales o juridicas
debidamente autorizadas y reconocidas.

La realizacion de ensayos debera seguir los protocolos y metodologias adoptadas por la UCEB.

El costo de los ensayos de eficacia biologica sera asumido en su totalidad por el reglslrame ylo
terceras personas interesadas.

El registrante sera responsable por el destino de los sobrantes de plaguicidas, envases y los
productos vegetales tratados en los ensayos.

L.as entidades acreditadas deberan contar con personal debldamente capacitado y proporcionarles
entrenamiento frecuente.

Las personas naturales o juridicas que contraten los servicios de las entidades acreditadas estardn
obligadas a proporcionarles toda la informacion referente a las medidas de proteccién a la salud
humana y al ambiente, ademds de la informacion técnica del producto.

DESCRIPCION DEL TRAMITE PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE EFICACIA
BIOLOGICA.

Para que la UCEB pueda otorgar el Certificado de Eficacia Biologica de un agroquimico, el solicitante debera
cumplir con los siguicnics requisitos:

F.

L

PRESENTACION DE SOLICITUD DE PRUEBA DE EFICACIA BICGLOGICA

La solicilud de PEB se presentara a la UCEB y constara de los siguientes documentos:

a) Formulario de solicitud de PEB. Este serd proporcionado por 1a UCEB y deberan ser firmados

por el interesado.
b) Fotocopia del Certificado de Acreditacion que habilita al solicitante para la ejecucion-de las

PEB, el cual debera encontrarse vigente en el MICI.
c) Fotocopia de Certificado de autorizacion como ATF — PEB o EATF - PEB, expedido por el

IDIAP, el cual debera estar vigente.
d) Protocolo para la realizacién de la PEB. Este debera contener toda la informacion solicitada de

acuerdo con el tipo de producto formulado para uso agricola. .

SUPERVISION DE INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO EN EL CAMPO
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Antes de la aprobacién de la solicitud, se realizari una inspeccién del labaratorio, invernadero o la parcela en
carhpo donde se efectuara la prueba. Ademas, se confirmarén la infraestructura y los equipos descritos en el
protocolo, necesarios para la correcta ejecucidn de la prueba.

G. APROBACION DE PROTOCOLOS PARA PRUEBAS DE EFICACIA BIOLOGICA

Una vez revisados los documentos presentados en la solicitud de Certificacion de Eficacia Biologica e
inspeccionada la parcela, se podran entregar las observaciones y sugerencias pertinentes, para Su
correspondiente correccidon. Cuando los documentos recibidos cumplan con todos los requisitos indispensables
para la correcta gjecucion de la prueba, el solicitante recibira la “Aprobacion de Ejecucion de la Prueba de
Eficacia Biologica™. : )

Por procedimiento, los productos que incorporan nuevas moléculas y formulacicnes, deberan cumplir con un
minimo de dos ciclos de evaluacion. Cuando se trale de renovacion de registros, se debera cumplir con un
minimo de un ciclo de evaluacién.

H. SUPERVISION DE LA PRUEBA DE EFICACIA BIOLOGICA

Durante la ejecucion de 1a prueba se realizara un minimo de cuatro (4) supervisiones. Las fechas de supervision
estaran delerminadas por fos momentos de siembra, aplicaciéon de los tratamientos a evaluar, cosecha,
destruccion de lu cosecha. de los sobrantes y embalajes de los productos evaluados. Las mencionadas fechas
deberdn aparccer en los protocolos aprobados.

1. REVISION Y ANALISIS DE RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE EFICACIA BIOLOGICA

Los resultados de las PEB deberan presentarse por escrilo de acuerdo al formato basico de Informe de
Resultados establecido por ta UCEB, en un periodo no mayor a tres meses después de la cosecha o finalizacion
de la prucba. salvo situaciones especiales debidamente documeniadas. También deberd entregarse copia digital
del misme (en diskette o CD re escribible) para su posterior revision y recomendaciones. Para aprobar los
Informes dv Resultados ta UCEB hard énfasis en el cumplimiento de los protocolos de invesligacion
establecidos v en ¢l rigor cientifico para asegurar la calidad de fos resuliados obtenidos y su relacion con los
ohjetivos de la investigacion. La informacién suministrada es propiedad del solicitante y sera tratada por la
UCERB como confidencial.

J. EMISION Y REGISTRO DE CERTIFICADO DE EFICACIA BIOLOGICA

Una vez aprobados los resultados de 1a PEB. se expedira el correspondiente Certificado de Eficacia Biologica y
se procederd a su registro en los archivos de la UCEB.

K. ENCASODE LA NO APROBACION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

Se emitird un Resuelto indicando las causas por las que no se aceplan los resultados obtenidos y/o el Informe de
Resultados presentado por ¢l solicitante.  Si la razon de rechazo de los resultados es de orden técnico o
cientifico {no aplicaciéon de los protocolos de investigacion establecidos, fallas metodologicas, fuentes de
variacion imprevisibles, ete.), sera es inapelable y el solicitanie tendra la opcion dz repetir la PEB asumiendo la
totalidad de los costos que esto representg, mediante la presentacion de la solicitud correspondiente. Cuando se
rechaza el Informe de Resultados por razones formales, el solicitante tendri 1a opcion de incorporar los cambios
recomendados por la UCEB. en un periodo no mavor a un mes, salvo siluaciones especiales debidamente
documentadas. E! solicitante debera efectuar los cambios que sean necesarios en el Informe de Resultades y las

Y
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. veces gue esto sea requendo para lograr la aceptacion del mismo por la UCEB. Posterior a la acepiacion del
Informce de Resultados, sc expedira el correspondiente Certificado de Eficacia Biologica.

L TARIFAS DE LAS ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR LA UCED

El funcionamicnto de la UCEB demandara la asignacion de recursos financieros, los cuales deben satisfacerse a
nivel institucional. Deberd considerarse para esto, los fondos provenientes de los pagos que realicen las
personas naturales o juridicas que solicitan las Pruebas de Eficacia Biologica.

1.

COSTOS DE MANEJO Y PROCESAMIENTO DE LAS SOLICITUDES DE PRUEBAS DE
EFICACIA BIOLOGICA

A continuacion sc detallan los costos para realizar ¢l tramite para la ¢jecucion de las Pruebas de
Eficacia Biologica v la obtencion del Certificado de Eficacia Bioldgica. Estos costos estardn
sujetos a revisiones periodicas cada cinco (5) afos v a modificaciones de acuerdo a las exigencias

inflacionarias,
DESCRIPCION COSTO R/
Servicios administralivos (tramite. registro v expedicion del certificado) 25.00
Evaluacion técnica de las solicitudes v-de los informes de resultados 50.00
Cuatro Supervisiones de campo (3 dias completos c/fu)* 450.00
Total 525.00

{*) Dupendiendo de las caracteristicas del producto en evaluacion v de requerirse
supervisiones adicionales, las mismas deberan ser cubiertas en su totalidad por el
solicitante.

El registro y expedicion del Certificado de Eficacia Bioldgica. la evaluacion lécnica- de los

resultados y las supervisiones de campo han sido considerados de manera separada para cubrir jos
gastos instilucionales cuando el IDIAP no sea el ejecutor de las PEB.

COSTOS DE AUTORIZACION. CAPACITACION, HOMOLOGACION Y EJECUCION DE
PRUEBAS DE EFICACIA BIOLOGICA

Los costos propuestos en el presente Manual esidn sujetos a revisiones periddicas cada cinco (5)
afos y o modificaciones de acuerdo u las exigencias inflacionarias.

A continuacion se detallan los costos de los diferentes servicios que ofrece el IDIAP a través de la
UCEB. en reterencia a la realizacion de las prucbas de Eficacia Biologica,

@) Tramtacian de autorizacion para cjecutar las PEB por especialidad
St consideraran los diferentes componentes que intervienen en el numegis de los documentos de
solicitud de auwtorizacion, asi como ¢l costo de expedicion del certiticado y carmel de

autorizacion por especialidad cuyo monto serd es de B/ 25.00.

h) Cdpacilaci()n
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Estos costos se haran de dominio pGblico mediante notificacion formal de 1a UCEB al realizar
la convocatoria al curso de capacitacion y seran diferentes de acuerdo a la especialidad a que se
refiera.

¢) Homologacion de Pruebas de Eficacia Biologica

El proceso de hormologacion consiste en la revision exhaustiva de la informacion de pruebas de
Eficacia Biolégica de un producio efectuadas en otros paises por personas idoneas y
debidamente aulenticadas y notariadas para asegurar su legitimidad. Se aceptaran con la
condicion de que hayan sido efectuadas bajo condiciones edafo - climaticas similares a las
encontradas en el territorio nacional y bajo estandares 1écnicos (disefo experimental, nimero
de repeticiones, metodologia, etc.) equivalentes a los aceptados por la UCEB. Tienen un costo
de B/. 250.00 que estara sujeto a revisiones periédicas y modificaciones cada cinco afos.

PRUEBAS DE EFICACIA BIOLOGICA EFECTUADAS POR LA DNIA y DNIP

Los costos para la realizacidn de las pruebas de Eficacia Biologica, deberdn ser cubiertos en su
totalidad por los solicitantes. Las PEB pueden ser realizadas por el IDIAP, bajo la coordinacion y
supervision de la UCEB. o por terceras partes debidamente autorizadas y acreditadas. A
continuacidn, sc presema unz tabla referencial de costos Ja cual deberd ser utilizada por los
solicitantes de las PEB o sus representantes legales, como un instrumento de negociacidn para
acordar los 1erminos mas convenientes para todas las partes, sin menoscabar la calidad técnica de
los resultados obtenidos en las pruebas.

Prueba de Eficacia Biologica Costo (B/.) !
Plaguicida quimico formulado 350.00Aratamiento
Agente de control biologico i 350.00/traiamiento

! Anotacion marginal | 350.00/total

Exsta referencia estd sujeta a revisiones periodicas y modificaciones cada cinco anos, de acuerdo a
lus exigencias inflacionarias ¥ a las condiciones especiales que requiera la evaluacion de productos
esprecificos.

V.  VALIDACION DE DOCUMENTOS Y HOMOLOGACION DE PEB REALIZADAS EN LOS
PAISES FIRMANTES DE LA ARMONIZACION DE PROCEDIMIENTOS REGIONALES
PARA PEB

A.  PRUEBAS DE EFICATIA BIOLOGICA

Las prucbas de Eficacia Biologica, realizadas en los paises de Centroamérica. México y El Caribe, podran ser
homologadas v validadas c¢n Panama de conformidad al documenio suscrito por los mencionados paises
denominado “Requisitos técnicos para el rggistro del ingrediente aciivo y de registro comercial de plaguicidas y
productos formulados, de uso agricola, para los paises miembros del OIRSA™ (Armonizacidn de Procedimientos
Regionales para PEB). Estos deberan cumplir con los siguientes requisilos:
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1. Toda la documentacion presentada para homologacién, deberd contar con la confirmacion de la
certificacion de Eficacia Biologica expedida por la entidad autorizada legalmente en el pais de origen,
por las oficinas de OIRSA en el pais respectivo y refrendado por las oficinas locales de QIRSA.,

2. La solicitud de homologacion deberi ser presentada a la UCEB, quien realizara el estudia y
evaluacién de los documentos presentados y deberd responder en un término no mayor a 15 dias
laborables.

3. Los costos por el tramite de homologacion serdn cancelados al momento de efectuar la solicitud.

4 Al concliir satisfactoriamente el analisis de homologacién. la UCEB emitira el documento
"CERTIFICADO DE HOMOLOGACION", el cual equivaldra al que se emite para certificar la
Eficacia Biclogica de productos evaluados en el pais.

5. En caso de que las pruebas y documentos presentados para homologacion se consideren insuficientes,
{a UCEB requerira la realizacion de las pruebas de Eficacia Biologica.

VL. PROCEDIMIENTOS DE ENLACE CON LA DNSV DEL MIDA PARA TRAMITES DE
REGISTRO

La Unidad de Certificacion de Eficacia Biclogica mantendra estrecha comunicacion a través del Coordinador de
la Unidad, con la Direccion Nacional de Sanidad Vegetal del MIDA, para notificarse de aquellos productos que
soliciten el registro comercial, de los que se otorgue registro comercial, de las solicitudes de homologacion de
pruebas de Eficacia Biologica y la coordinacion general de las actividades que realice la UCEB.. Esto es con la
finalidad de unilicar esfuerzos para el cumplimiento de las responsabilidades asignadas de acuerdo a lo
establecido por la Ley 47 del 9 de julio de 1996.

Para maniener un alto nivel de ejecucion de las responsabilidades asignadas a la UCEB, la DNSV del MIDA
debera notificar a la UCEB de las solicitudes de registro comercial de nuevos productos para uso agropecuario,
al igual que nuevas moléculas, productos de control bioldgico de plagas y otros a los cuales sea necesario
establecer su Eficacia Biolégica. Cualquier solicitud de homologacion que se haga, debera ser canalizada a
través de la UCEB para ser tramitada de acuerdo a los procedimientos establecidos.

La UCEB mantendra informada a la DNSV del MIDA de las pruebas de Eficacia Biologica en tramite, al igual
que las homologaciones y certificaciones que sean expedidas.

Los ingresos que se generen producto de la tramitacién, homologacion de PER, supervisidn y ejecucion de PEB
se utilizaran entera y pertinentemente en la UCEB, haciendo uso de mecanismos y procedimientos legales

vigentes.
Se debe describir, planificar y reportar, de forma general, 1a utilizacion de Los fondos © ingresos de la Unidac.
A. © DOCUMENTOS Y FORMULARIOS UTILIZADOS POR LA UCEB

Los documentos oficiales que expedira la UCEB seran reconocidos per la DNSV del MIDA, para el tramite de

registro de plaguicidas:
1. OFICIALES
a.  Certificado de Eficacia Biologica

Con el cual un producto de uso agricola que haya cumplido con las pruebas de Eficacia
Biologica, ¢s aprobado y certificado para su registro comercial en la Repiblica de Panama.
Esle llevara la firma del Director General del IDIAP, dul Director Nacional de Investigacion
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b)

b.

Agricola o Pecuaria, segin el produclo agiopecualiv a evaluar. Ademds, en ¢l texto de este
certificado estard escrito el nombre comercial y el ingrediente activo (en porcentaje) del
producto y la fecha de emisidn del mismo. Adicionalmente, el texio del certificado ilevari el
namero de Resueito Institucional de 1a UCEB.

Certificado de homologacion

El certificade de homologacién se expedira cuando un praductn de iso agricola o pecuario,
haya cumplido con el andlisis de hemologacion. Una vez emitido el certificado de
homologacion, el producto es aprobado vy certificado para su registro comercial en la Repablica
de Panama. Este llevara la firma del Director General del IDIAP, del Director Nacional de
Investigacion Agricola o Pecuaria segln el producto a evaluar, ast como la fecha de emision del
mismo. Adicionalmente, en el texto del Certificado llevara el nombre comercial, el ingrediente
activo del producto en porcentaje y el numero del Resuelto de la UCEB.

OTROS DOCUMENTOS UTILIZADOS POR LA UCEB

Certificado de autorizacton para realizar pruebas de Eficacia Biologica

3

A

B.

. Certificado de Autorizacion ATF — PEB

Con el cual toda persona natural interesada en efectuar pruebas de Eficacia Biologica, luego de
haber cumplido con todos los requisitos exigidos. es aprobada v certificada para realizar dichas
prucbas en la Republica de Panama. Este llevara la firma del Director General del IDIAP, del
Director Nacional de Investigacion ‘Agricola o Pecuario, segin el producic agropecuario a
vvaluar. Ademas llevara la fecha de expedicion y expiracion del certificado y el rmiimern de

Resuchie de la UCEB.
Certilicado de Autorizacion EATF-PEB

Con ¢l cual toda persona juridica interesada en efectuar pruebas de Eficacia Biologica luego de
haber cumplido con todos los requisitos exigides, es aprobada y certificada para realizar dichas
prucbas cn la Repiblica de Panama. Este llevara |a firma del Directar General del IDIAP. del
Director Nacional de Investigacion Agricola o Pecuaria, segun el producio a evaluar.
Adicionalmente esie certificado Hevara 1a fecha de expedicion y expiracion de la autorizacion,
ademas dej nimero de Resuehio de la UCEB.

. Carnet para Autorizados

Con el cual se identificara a la persona nalural o juridica que haya sido aprobada y certificada
para realizar pruebas de Eficacia Biologica (ATF-PEB) en la Repiblica de Panama. En el
mismo aparecera lu especialidad de la persona, fecha de vencimiento del carnel, nimero de
regisiro y espacio para colocar una fotografia del interesado. Este Hevara la firma ATF-PEB
autorizado, del Director General del IDIAP y del Coordinador de la UCEB.

FORMULARIQS UTILIZADOS POR LA UCEB .

4.

Solicitud para reatizar PEB

b. Recepcion de informe de resultado de PEB

<.

Solicitud y resultado de Homologacion
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Solicitud y resultado de autorizacion ATF/EATF
Solicitud y resultado de renovacion para ATF/EATE
Inspeccion de Campo

Solicitud de fondos de operacién

PROTOCOLOS PARA PRUEBAS DE EFlCACIA BIOLOGICA E INFORMACION TECNICA
DEL PRODUCTO

Los protocolos para realizar las pruebas de Eficacia Biologica estaran compuestos por informacién técnica del
producto y por 1a descripcion de la ubicacion, materiales, métodos, equipos, personal y cronograma de trabajo
de la prueba, .

La informacion técnica que debe presentar el protocolo de prueba de Eficacia Bioldgica, es comin para todos
los productos a evaluar. En ella se-describiran las particularidades técnicas tanto del ingrediente activo, como
del producto tormulado y debe ser lo mas completa pasible en concordancia-con lo requerido a continuacién.

A,

—

INGREDIENTE ACTIVO (GRADO TECNICO)

1.

Identidad
a. Solicitante
L. Fabricante y pais de origen
¢. Nombre comin: aceptado por ISO y el estandarizado en la regidn
d. Sindnimos '
e. Nombre quimico: aceptado o propuesto por lUPAC y el estandarizado en la regidn
f. Férmula empirica
g- Férmula estructural
h. Grupo quimico
i. Grado de pureza (de acuerdo con el origen)
j. 1sémeros (identificarlos)
k. Impurezas (identificarlas)
I. Aditivos como estabilizantes (ldentificarlos cuando proceda)

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

1.

SO X0 No N s W

Aspecto.
a} Estado fisico
) Color
¢) Olor
Punto de tusion.
Punto de ebullicion.
Densidad.
Presidn de vapor.
Espectro de absorcion
Solubilidad en agua
Soluhilidad en disolventes organicos
Coeliciente de repario en n-oclano/agua
Punto de ignicion
Tension superficial
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12.  Propiedades explosivas
* 13.  Propiedades oxidantes
14, Reactividad con el material de envases
15.  Viscosidad
16. pH

C.

ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

e

Modo de accion: )
Se refiere al efectu sobre los organismos plaga (esto es, toxicidad por inhalacion, contacto,

sistérmico u otras formas)

Organismos nocivos principales sobre los que ejerce sumodo de accion

Otros organismos nocivos sobre Jos que ejerce su modo de accion

Resistencia {informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo, si estd

disponible.

EFECTOS TOX1COS EN ESPECIES (MAMIFEROS)

¥

6.

et |

Toxicidad aguda
a. Oral
b, Deérmica

<. Inhatatoria
J. Trritacion cutdnea y ocular (se omitiran estos estudios cuando los materiales en evaluacion sean

corrosives).
o.  Sensibilizacion

Toxicidad sub cronica (13 a 90 dias)

3. Oral acumulativa

. Administracion oral en roedores ¥ en no roedores
¢. Ouras vias [si procede). como inhalacion dérmica

Tonicidud cronica tminimo en dos especies)
a. Oral u bargo plazo
b Ingestion diatia admisibic

Oncogenicidad

Muotagenicidad (inviva e in '-‘ilh\_l

Compatibitidad 10xicologica: potenciacion. sinergismo. aditividad (para mezclas de principios
activos)

Efcctos sobre ta reproduccion

a. Teratogenicidad
b. Estudic on por 1o menos 2 generaciones en mamiferos

Metabolismo en mamiferos.
a. Estudios de administracion oral y dérmica
=  Absorcion
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10.

11

= Distribucion
«  Excrecion

b. Explicacion de las rutas metabolicas

Informacién médica obligatoria

a.

Diagnéstico.y sintomas de intoxicacién

b. Tratamienio propucsto

= Primeros auxilios
* Tratamiento médico
s Antidotos

Estudios adicionales (cuando corresponda)

a.
b.

Estudios de neurotoxicidad
Estudios especiales justificadas

Informacién médica complementarta disponible

a.

Diagnostico de intoxicacion

¢ QObservaciones de casos clinicos accidentales y deliberados
* Qbservaciones epidemiologicas

= Observaciones sobre alergias

E. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

v

Efectos sobre las aves

a.
b.

<.

d.

Toxicidad oral aguda en codorniz, pato silvestre u otra especie validada
Toxicidad a cortc plazo {estudio en una especie por 8 dias) en codorniz, pato silvestre’u otra

especie validada
Efectos en la reproduccion del pato silvestre u otra especie validada (cuando corresponda)

Estudios especiales en animales domésticos (cuando se justifique)

Efcctos sobre organismos acuaticas

a.

[9)

- O Q.

T as

Efectos sobre otros organismos distintas al objetivo

Toxicidad aguda para peces. trucha, carpas. u otras especies validadas (particularmente gspecies
dc agua dulce)

Taxicidad critica para peces, trucha. carpas, u otras especies validadas (particularmente LSPLCies
de agua caliente) ‘ .

Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces. trucha, carpas 1 olras especies
validadas (cuande correspunda)

Bio acumulacién en peces. trucha. carpas u otras especies validadas (cuando corresponda)
Toxicidad aguda para Daphew magna

Estudios cronicos en Daphmia magna

Tasa de reproduccion para Daphnia magna

Ritme de crecimiento para Daphntia magna _

Efectos sobre el crecimiento de la alga Sefenastrum capricornutunt u 0lra espedic validada

Toxicidad aguda para abejas (ingestion y por contacto)

Toxicidad aguda para artropodos benélicos {predadores)

Toxicidad para lombrices de ticrra, Eisetiu foetida u otra especie validada
Toxicidad para microorganismos nitrilicadores del suelo (cuando correaponda)
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4.

Otros estudios (cuande corresponda)

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

3.

Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion de metabolilos en plantas o preductos
tratados

Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la aplicacién a la
cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucién o conjugacion con los ingredientes de la
plama y la disipacion del producto en el ambiente

Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
a. Degradacion (1asa y, vias hasta 90%) incluida la identificacién de;

= Procesos que intervienen

*  Metabolitos v productos de degradacion

»  Absorcion, desorcion y movilidad de ta sustancia acliva y si es relevante, de sus metabolitos
b. Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes

_Comportamicento en el agua y en ¢l aire

a. Fasay v vias de degradacion en medio acucso
= Hidrolisis ¥ fotolisis (si no fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

i
2.
3.
4
5

Procedimientos para la destruceion de la sustuncia activa y para ta descontaminacion
Posibilidudes de recuperacion (si se dispone) :
Posibibidades de neutratizacion

Incineracion controtada (condicionest

Depuracion de las aguas

PRODUCTO FORMULADO

Deseripeion General

4. Nombre v domicilio del formulador

b, MNombre comercial

¢. Nombre de Ja sustancia activa v especificaciones de calidad

d. Tipo de uso a que se destina (herbicida, insecticida y otros)

¢ Tipo de formulacion (polvo mojable, concentrade emulsionable. otros)

2. Composicion

kR

4. Contenido de sustancials) activa(s) grado técnico, expresado en porcentaje (%), peso/peso {(p/p)
v peso/volumen (p/v). Certificadn analitico de composicion .

h. Contenido y natyraleza de los demds componentes incluidos en la formulacion. Certificado
analitico de composicion :

Propivdades Fisicas y Quimicas
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a. Aspecto
= Estado Fisico
= Color

b. Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las propiedades fisicas
relacionadas con el uso) :

¢. Densidad relativa

d. Inflamabilidad

i

= Para liquidos, punto de inflamacién ,

* Para sdlidos, debe aclaracse si el producto es o no inflamable
pH

Explosividad

Propiedades fisicas del producto formulado relacionadas con su uso

a.
b.
c.

.a'co.:xg.—x":-'.-'*:'on -

Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

Persistencia de espuma (para los formuladoes que s¢ aplican en el agua)

Suspensibilidad para los polvos dispersables, los concentrados en suspension, granulos
dispersables y encapsulados

. Analisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y los

concentrados en suspensidn)
Andlisis granulométrico en seco. Porcentaje de desintegracitn de polvo para granulos y polvos
Estabihdad de la emulsion (para lus concenrados emulsionables)

. Corrosividad
. Incompatibilidad con otros productos (fitosanitarios y fertilizantes)

Densidad a 20°C en g/m! (para formulaciones liquidas)
Punta de inflamacion (aceites y soluciones)

. Viscosidad {para suspensiones y emulsiones)

Indice de sulfonacion (aceites)

. Dispersion (para granulos dispersables)

Desprendimiento de gas (para granulos generadores de gas)

. Soltura o fluidez (para polvos secos)
. Indice de iodo ¢ indice de saponificacion {para aceites minerales)
. Cualquier otra propiedad relacionada con su uso de acuerdo al tipo de formulacion

Datos sobre aplicacion del producto formuiado

CET IR ofAn g

Ambiio de aplicacion

Efectos sobre plagas y cultivos

Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Dosis

Namero y momentos de aplicacion

Métodos de aplicacién

Instrucciones de uso

Fecha de reingreso al drea tratada (cuando corresponda)

Periodos de espera

Efectos sobre cultivos sucesivos

Fitoloxicidad y compatibilidad )
Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la region de Centroamérica,

México y El Caribe

. Estado de Registro en la region y en otros paises

Informes de ensayos de Eficacia Bioldgica
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* 6. Etiqueta del producto formulado

a.
b.

Proyecios de etiqueta y panfleio

Categorizacion toxicoldgica del producto, de acuerdo a la clasificacion de plaguicidas por su
peligrosidad, de acuerde con la Organizacion Mundial de Ja Salud (OMS)

Categorizaciones ambientales del producto, conforme a las clasificaciénes de plaguicidas por
peligrosidad ambiental

7. Envases y embalajes propuestos para el producto formulado.

a.

a]

Envases

* Tipo

= Material

= Capacidad
= Resistencia
Embalajes

= Tipo

* Material

* (Capacidad

» Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases.
Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases

¥, Daos sobre ¢l manejo de sobrantes del producto formulado

Procedimicnios para la destruccidn de |a sustancia activa y para la descontaminacion
Posibilidades de recuperacion (si se dispone}

Posibilidades de newralizacion

[ncineracion controlada (condiciones)

Depuracion de las aguas

Recomendaciones y precauciones de manejo: durante su manipulacion, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio

En cuso de incendio, producios de reaccidn y gases de combustion

Informacion sobre equipo de proteccion individual

Procedimientos de limpicza del equipo de aplicacion

2. Datos sobre el manejo de sobranies del producio formulado.

&

Datos de residuos obtenidos y basados en ensayos protocolizados, segin las normas
internacionales (Directrices de la FAO sobre ensayos de residuos de plaguicidas para obtener
datax para el registro y para el establecimiento de Limites Maximos de Residuos (LMR)

10.  Datos toxicolégicos del producto formulado

a.

Toxicidad aguda para mamiferos
e Oral
= Dermal

* Inhalatoria (cuando corresponda)
= Irritacién cutanca, ocular (se omitiran estos estudios cusndo los materiales en evaluacion

sean corrosivos)
» Sensibilizacion cutanea

b. Informacion médica obligatoria
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* Diagnostico 'y sintomas de intoxicacion, Tratamientos propuestos; primeros auxilios,
antidotos y tratamiento médico
. Informacién médica complementaria disponible
= Informacion sobre casos clinicos, accidentales y deliberados (cuando esién disponibles)

11.  Electos dei producto formulado sobre el ambiente
a. Efectos toxicos sobre especies no mamiferas (cuando se requiera)
b. Efectos 16xiccs sobre especies mamiferas. Distintas a las indicadas en el punto 10 (cuando se
requiera)
c. Efectos sobre el ambiente (cuando se requiera)
12, Informacién adicional sobre otras sustancias componentes de la farmulacion
a. Datos relativos a disolventes. emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, coloranies y toda otra
sustancia componente de [a formulacion de importancia toxicoldgica y ecotoxicoldgica
= Toxicidad aguda (oral, dermal, inhalatoria) (cuando corresponda) '
= Oncogénesis (cuando corresponda)
* Biodegradabilidad (cuando corresponda)
= (Coeficiente de reparto

VIII. DESCRIPCION METODOLOGICA DE LA PRUEBA DE EFICACIA BIOLOGICA

La descripcion metodolégica de la prueba de Eficacia Biologica sera variable, en dependencia de la especialidad
agrondmica que se solicite.  Los requerimientos para las pruebas de insecticidas, acaricidas, nematicidas,
fungicidas v herbicidas, se detallan a continuacion:

A, PROTOCOLO PARA DETERMINACION DE  EFICACIA BIOLOGICA  DE
INSECTICIDAS/ACARICIDAS/NEMATICIDAS

La evaluacion bioldgica de un insecticida/acaricida/nematicida incluye una serie de ensayes de campo que
involucran no solo [a susceptibilidad del hospedero sino también las condiciones agroclimaticas asi como olras
factores que van a influir en los resultados de la prueba.

B. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1. Seleccion del cultivo y del cultivar
El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la plaga en cuestion

2. Condiciones del ensayo

El ensayo debe conducirse en un area endémica para la plaga insectil, acaro o fitonematodo,
tomande en consideracion las condiciones ambientales para su aparicion y normai desarrollo. Se
debe considerar ¢} ciclo binlogico y la dindmica poblacional de la espevie a controlar. asi como su

distribucion espacial.

Las practicas agrondmicas del cultive {(tipo y preparacion de suclo, fertilizacion, aporque, entre
otras) dehen ser uniformes para todas las parcelas y concordantes con las pricticas culturales
tocales. Cuanco se protende realizar una prucba de Eficucia Biologica, es importante considerar 1as
condiciones agroclimdticas du Jos sitios cxpcrimentales, De alli que en algunos vasos, los ensayos
deben eonducirse en diferentes regiones agroecologicas del pass y en diferentes ciclos de cullivo.
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3. Disefiv e instalacidn del ensayo:
a. Los tralamientos

Los tratamientos estan representados por el producio sometido a prueba, en una o mas dosis,
mas el o los productos de referencia {testigos comerciales) y el testigo (sin tratar). Las parcelas
deben quedar dispuestias de acuerdu al disene cxperimental mas apropiade que permita su

evaluacion estadistica.

Cuando ocurra una infestacion o infeccidn cruzada {efecto de parcela), con otra plaga o
patogeno que no sea objeto de la PEB, que cause un aumento del dafio a un nivel inaceptable,
seria necesario aplicar un tratamiento especifico a todas las parcelas experimentales, incluyendo

¢l testigo.

b. Tamano de parcela
Dependera del cultivo y de las caracteristicas de distribucion espacial de la plaga, de las
caracteristicas del producto a evaluar y el objetivo de la prueba.

¢. Repeticiones:
El numero minimo debe ser de cuatro.

Jo Grados de dibertad:

Pura mejorar ¢l control del error expenmental. se requiere de un minimo dec 18 grados de
lilertad,

C.  APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

1. Productos en prucba
El nombre del producto bajo investigacion, formula quimica v formuiacion,

a. Productos de referencia (Control positivol
Su seleccionard un producto registrado que se considere satisfactorio para la PEB. En general,
el tipo do formulacian v el npo y modo de accion deben ser lo mas cercano al producte bajo
prucha. dependicnde del objetivo del ensavo.

2. Modo de aplicacion
La aplivacion debe ser conforme a tas praciicas agricolas que recomienda ¢ TDIAP en cada cultivo

v region.

3. Tipode aplicacion
Deberd ser el indicado en la etiqueta v panfletos del producto a evaluar.

a. Tipo de equipo a usarse
*
Debera utilizarse un equipo que asegure una distribucion uniforme del producio en toda la
parcela o asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sea conveniente.
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D.

d.

Los faclores que actian sobre la eficacia, 1a persistencia del control, asi como la selectividad {la
presion de aplicacian, el tipo de boquilla, ia profundidad de la incorporacion, etc.}, deberan ser
cuidadosamente registrados, conjuntamente con cualquier desviacion de la dosis que supere el
10%. En el caso de las aspersiones, debe considerarse la deriva entre las parcelas tratadas v las

parcelas testigo.
Mamento y frecuencia de Ia aplicacion

Se consideraran las que se han propuesto en la etiqueta y panfleto. En términos generales, la
frecuencia y momento de aplicacion dependen del estado fenoldgico del cultivo y de las
caracteristicas de la plaga (dinamica de la poblacion). Las aplicaciones deben iniciarse cuando
la plaga alcanza un nivei igual al umbral de accion y las condiciones ambientales sean las
propicias, con €l objeto de poder cuantificar los resultados. Se registrara el numero y las fechas
de las aplicaciones.

Dosis v volumen de aplicacion
Deberin gstar acordes con las especificaciones propuestas en la etiqueta y panfleto. Debera

cvaluarse a la dosis recomendada, la mitad y el doble de esta para la evaluacion de fa Eficacia
Biologica v la filotoxicidad. La cantidad de mezcla dependera del producto, del equipo de

~aplicacion v de la experiencia local. - Debera registrarse el peso o volumen del producto

formulado por hectarea. También es necesario registrar la cantidad du ingrediente activo por
hectdrea. '

Conzar con ENformacion sobre oteos plaguicidas usados conira otras plagas

Cuando sea necesario aplicar otros plaguicidas es conveniente hacecle cuidadosa v

uniformemente  sobre todas - las parcelas, Deben registrarse al detalle, los datos de esta
aplicacion.

MODOS DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR

1.

Datos meteoroldgicos y edaficas

Dates meteorologicos
Considerar aquellos que afecten la calidad v la persistencia del tratamiento.  Entre estes se
incluyen:

* Precipitacion {intensidad y cantidad) en milimetros (mm)

= Temperatura ambiental {promedio, maxima y ménima) en grados Celsius

* Temperatura del suelo a distintas profundidades. segin cultivo {cuando aplique}

= Humedad Relativa (promedio, maxima y minima) en porcentaje

= Altitud (msnmj

* Viento (intensidad, direccion)

* Presencia o ausencia de neblenas

s Radiacion sodar

Se indicara la hora de la aplicacion, la ocurrencia de cualquier cambio chimatico o condiciones
ambientales extremas como sequia severa v prolongada. granizadas, entre oiros. Deberan
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2.

registrarse todos ios datos meteorologicos disponibles durante el desarrollo del encayo. Estos
datos pueden ser tomados del mismo lugar, o de una estacidén meteorolégica cercana.

b. Datos edaficos y agronémicos

c. Principalmente para los insecticidas y nematicidas aplicados al suelo deben registrarse las
siguientes caracleristicas:
] pH
» Contenido de maleria orgénica
= Tipo de suelo (segun clasificacidn internacional)
* Capacidad de retencion de agua o indice de infiltracion
= Régimen de fertilizacion (tipo, cantidad y fechas)
* Labranza de suelo
* Informacion sobre ef uso de algiin tipo de cobertura en el suelo
* Deben registrarse icdos los datos referentes a los riegos, volimenes estimados y
frecuencia utilizada

Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones:

a. Tipo
Dependiendo del cultivo y de la parte que se va a proteger, asi como del producto a estudiar se
puede evaluar: La densidad de ta poblacion plaga, contando el nimero de individuos (adultos
v/o inmaduros) por planta, por hoja, por {ruto, por raiz, ¢ por un irea determinada; se puede
cvaluar, ademads, el nivel de los dafos, para lo cual se debe utilizar una escala de adopcion
internacional, que debe describirse delalladamente en el reporte.

b. Momenioy Frecuencia

La primera evaluacion debe ser jusio antes de la primera aplicacién. Las evaluaciones
pusteriores deberin hacerse segun el tipo de producin a ensavar. antes de cada aplicacion. Se

propone un calendario de aplicaciones segan el comportamiento de la especie plaga a controlar.

Deberan considerarse los plazos de proteccion indicados en la eligqueta ¢ panfleto, La ultima
evaluaeion debe conducirse antes de la cosecha, cuando sea procedente.

Obscervaciones en el cultive

El cultivo debe ser evaluade para determinar la presencia o ausencia de efectos fitotoxicos. En
todos los casos, los sintomas de danos deben ser descritos al detalle (enanismo, necrosis clorosis,
deformaciones.  otros). Para mayor informacion, revisar los “Principios generales para la
evaluacion de la fitotoxicidad” (ver: Articulo 24, pagina 64).

Si ¢l efecto de la fitotoxicidad puede ser cuantificado o medido, puede expresarse en términos
absolutos. En otros casos. pueden estimarse la frecuencia e intensidad del dafo. Esto puede
hacerse de dos maneras: 1) cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una escala que
debe ser registrada, v ii) cada pargela tratada es comparada con la no tratada y el porcentaje de
fitotoxicidad es estimado.

Obsérvaciones colaterales
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a. Efecto sobre otras plagas .
Debera ser registrado cualquier efecto sobre otros organismos
b. Efecto sobre otros organismos

Cualquier efecto en el ambiente debe registrarse, en especial sobre la .vida silvestre y los
organismos.benéficos (depredadores, parasitoides, 6iros),

Cualquier efecto sobre las personas que manipulan o cstan cn contacto con el producta, debe ser
regisirado ¢ informado detalladamente.

5. Registro cualitativo y cuantitativo del rendimiento,

Debera evaluarse el rendimiento en las parcelas tratadas y los testigos. El area efectiva de cada
tratamiento consistird de los surcos o lineas centrales, evitando el efecto de borde. En esta area se
realizaran las evaluaciones y cuantificard el rendimiento promedio. En el caso de granos, el
rendimiento debe expresarse con un contenido estindar de humedad f{usando un método
imerqacionalmeme reconocido). Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.

E. DESCRIPCION DEL PERSONAL CAPACITADO

El personal que manipule la aplicacion de los tratamientos, debera contar con una capacitacion basica para el
uso y manipulacién de plaguicidas. Ademis contara ¢on el equipo adecuaro de seguridad para la aplicacion de

agroquimicos.
F. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Debera presentarse un cronograma de trabajo donde se detallen las actividades a realizar en el ensayo y las
fechas correspondientes. Este cronograma debe incluir; entre otras: las fechas de siembra, de aplicacion de
tratamientos, de cosecha y de destruccion de residuos, envases y productos cosechados.

G. RESULTADOS, INFORMES FINALES

Los resultados deben ser reportados de manera Sisiematica y deben incluin un apalisis estadistico, su
interpretacion, discusion y conclusiones de la prueba. Deben incluirse los datos originales (libro de campo con
actividades detalladas). Se incluira el andlisis estadistico siempre que sea necesario e indicando los métodos
aplicados. ‘

IX. PROTOCOLO PARA DETERMINACION DE EFICACIA BIOLOGICA DE FUNGICIDAS

La evaluacion biologica de un fungicida incluye una serie de ensayos de eficacia en los que se involucra tanto la
susceptibilidad de los hospederos 2l patdgeno, las condiciones agroclimiticas, asi como los factores que

influyen en los resultados.
A. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1. Seleccion del cultivo y del cultivar

El ensayo debe ser conducido bajo las condiciones normales de los cultivos. El cultivar seleccionado
debe ser susceptible a la enfermedad a manejas. )
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‘2. Condiciones del ensayo

Las condiciones agrondmicas del cultivo (tipo y preparacion de suelo, fertilizacion, cultivar, entre
otras) deberan ser uniformes para todas las parcelas y concordantes con las practicas culturales lacales.

El ensayn dehera establecerse en campos uniformes y en zonas en que la enfermedad ocurre
regularmente (alta presion de indculo). En algunos casos serd necesario inocular artificialmente para
alcanzar niveles de infeccidn adecuados para ta PEB.

Cuando sea procedente, de acuerdo a anélisis técnico, los ensayos deberdn establecerse en diferentes
areas agroecolOgicas representativas para el cultivo en evaluacion y en diferentes ciclos del cultivo
{(época seca y lluviosa).

Puede evaluarse la eficacia biolégica in vitro. Los medios de cultivo a usar deben ser especificos para
el patdgeno bajo estudio. Las dosis de tratamientos en partes por millén (ppm) deben corresponder a
la dosis de i.a./ml de medio de cultivo.

En esta prueba, la Eficacia Bioldgica del fungicida se evaluara registrando el crecimiento promedio de
la colonia {didmetro de crecimiento), el cual corresponde al crecimiento de cada cuadrante. Se
trazaran curvas de crecimiento.

3. Disefio e inslalacion del ensayo
a. Tratamientos

Los tratamientos estan representados por el producto sometido a prueba en una 0 més dosis,
mas el o los productos de referencia (testigos comerciales) y el testigo (sin tratar}. Las parcelas
deben estar dispuestas de acuerdo a ufl disefio experimental que permita su evalvacion
estadistica, '

Cuando ocurra una infestacién o infeccidn cruzada (efecto de parcela). con otra plaga o
patogeno que no sea objeto de la PEB, que cause un aumento del dafio a un nivel inaceptable,
seria necesario aplicar un (ratamiento especifico a todas las parcelas experimentales,
incluyendo el testigo. :

b. Tamanoc de parcela

El tamario es variado. dependiendo del cultivo y las caracteristicas de distribucion espacial de la
enfermedad.

c. Repeticiones
Dependera del nimero de tratamientos, considerando que el ensayo se establecerd en diversas
condiciones contrastantes, para poder contar con mayor informacion del producto. El disefo

estadistico a utilizar esta condicio‘nado a las fuentes de variacion del laboratorio, invernadero y
campo.

d. Grados de libertad
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Para mejorar el control del error experimental, se requiere de un minimo de 18 grados de
libertad.
B.  APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

1.

' Producto (s) en prueba

El nombre del producto bajo investigacién, formula quimica y formulacién.

Productos de referencia (Control positive)
Se debera seleccionar un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica. En
general, el tipo de formulacidn, tipo y modo de accién deben ser lo mis cercanas al producto en

prueba. Esto dependera del objetivo del ensayo.

Modo de aplicacion
La aplicacion deberd ser conforme a las practicas agricolas predominantes para el cultivo y Ia

region.

Tipo de aplicacion
Debera ser de acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta y panfletos propuestos.

Tipo de equipo a usarse
Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucion uniforme del productu en wda la pdlu:la y

asepurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sea conveniente.

Los factores que actian sobre la eficacia, la persistencia del conirol, asi como la selectividad, la
presion de aplicacién y el tipo de boquilla utilizada, entre otros, deberin ser cuidadosamenie

registrados, conjuntamente con cualquier desviacion de la dosis que supere un 10%.
En el caso de las asperﬁiones, hay que tener cuidado con la deriva entre las parcelas.

Momento y frecuencia de la aplicacion.

Deberan considerarse las frecuencias que se han propuesto para la etiqueta y panfleto. El momento
y la frecuencia de la aplicacion dependerd de la distribucién emporal y espacial de la enfermedad.
En algunos casos deberan iniciarse las aplicaciones cuando se observen los primeros sintomas, en
otros casos cuando las condiciones ambientales sean las propicias. Debe registrarse la cantidad y

las fechas de las aplicaciones.

Dosns y volumen de aplicacion.

Debera ser acorde con las especificaciones en la etiqueta y paniletos. Deberdn evaluarse Ias dosis
recomendadas, la mitad y el doble de la recomendada para la evaluacion de la eficacia bioldgica y
la fitotoxicidad. La cantidad de mezcla dependeri del producto, del equipo de aplicacion y de la
experiencia local. Deberd registrarse el pese o volumen del producto formulado por hectarea.
También sera necesario registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.

Informacion sobre otros funguicidas / plaguicidas usados contra otras enfermedades.

Cuando sea necesario usar otros fungicidas, sera conveniente hacerlo cuidadosa y uniformemente
sobre todas las parcelas. Deberan regisirarse al detalle los datos de la aplicacion.

MODOS DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR
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1.  Datos meleorologicos, edificos y agrondmicos

Datos meteorologicos

Se debe tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento e
incluyen:

¢ Precipitacion (tiempo, intensidad y cantidad) en milimetros

* Temperatura ambiental (promedio, maxima y minima) en grados Celsius

« Temperatura del suelo a distintas profundidades, segin cultivo {cuando aptique)
* Humedad Relativa (promedic, maxima y minima) en porcentaje

+  Altitud {msnm)

= Viento (intensidad, direccién)

+ Presencia o ausencia de neblina

* Radiacidn solar

Sc debera indicar la hora de la aplicacion y cualquier cambio climatico existente o condiciones
ambientales extremas como sequia severa y prolongada, granizada, entre otros.

Dcberan registrarse todos los datos meteoroldgicos ocurridos entre los 10 dias antes de las
aplicaciones y durante el desarrollo de la PEB. Estos datos deberan ser tomados del mismo
lugar o de una estacidn metereoldgica cercana.

Datos edaficos

Para los fungicidas aplicados al suelo deben registrarse los siguientes datos:
- pH

+ Contenido de maleria organica

* Tipo de suelo (segin clasificacion internacional)

¢  Capacidad de retencion de agua

Datos agrondomicos

* Labranza del suelo

* Régimen de fertilizacion (iipo. cantidad y fechas)

* Informacidn sabre el uso de algin tipo de cobertura en el suelo

* Deben regisirarse todos los datos referentes a los riegos, volimenes estimados v utilizados

2. Tipo. momento y frecuencia de las evaluaciones

<,

Tipo

Se determinara el numere de plamas infectadas y referirlas a porcemaje de plantas infectadas
por cada parcela (incidencia) y de éstas el porcentaje de tejido afectado (severidad). Para las
evaluaciones de Ja infeccion, se podran uiilizar escalas internacionales para las diferentes
enfermedades. En cada caso se deberd describir claramente la escala.

Momento y frecuencia de las evaluaciones de lo enfermedad segun las aplicaciones
La primera evaluacion se efectuara justo antes de la primera aplicacion. Las evaluaciones
posteriores se Hevaran a cabo anies y después de cada aplicacion y cuando sea necesario. La

iltima evaluacion debe conducirsé antes de la cosecha, cuando sea procedente.

Obscrvaciones en el cullivo
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El cultivo deberé ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos fitotoxicos. El
tipo y las caracteristicas de éstos, y cualquicr efecto positivo  deberdn registrarsc
detalladamente. : :

El efecto de la fitotoxicidad puede ser cuantificado y puede expresarse en términos absolutos.
En otros casos, deberd estimarse Ia frecuencia ¢ intensidad del dano. Esto puede hacerse de dos
maneras: i) cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una escala que debe ser
registrada, y ii} cada parcela tratada serd comparada con la no tratada y el porcentaje de
fitotoxicidad es estimado.

En todos los casos, los sintomas de dafios deberan ser descritos al detalle {enanismo, clorosis,
deformaciones, entre otros). Se deberin revisar los principios para la evaluacion de
fitotoxicidad (ver: Articulo 24, pagina 64)

d. Observaciones colaterales

= Efecto scbre otras enfermedades
Cualquier efecto sobre organismos patogenos diferentes al obietivo, deberd ser

registrado.

= Efecto sobre otros organismos
En especial sobre la vida silvestre, los organismos benéficos y cualquier efecto en el
ambiente. También debera registrarse e informarse detalladamente cualquier efecto

sobre las personas que manipulan o estan en contacto con el producto.
3. Registro cualitativo y cuantitativo del rendimiento

El rendimiento debera registrarse en las parcelas tratadas asi como en los testigos. Para ello, se
considerara como parcela titil los surcos o lineas de siembra centrales, evitando el efecio de borde.
En esta area se realizarin las evaluaciones y se consideraran los rendimientos promedios
expresados en hectareas. En cualquier caso, el rendimiento debera expresarse con un contenido
estandar de humedad {usando el método internacionalmente reconocido).  Las evaluaciones de

calidad dependen de cada cultivo.
D. DESCRIPCION DEL PERSONAL CAPACITADO

E! personal que manipule la aplicacién de los fungicidas, debera contar con una capacitacién basica para el uso
y manipulacion de éstos. Ademds, se contara con el equipo adecuado de seguridad para la aplicacion de

agroquimicos.
E. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Debera presentarse un cronugrsma de {rabajo donde se detallen las actividades a realizar en el ensayo y las
fechas correspondientes. Este cronograma debe incluir: las fechas de siembra, de aplicaciones de funguicidas,
de cosecha y de destruccion de residuos, envases y productos cosechados, entre otras. .

F. . RESULTADOS, INFORMES FINALES

Los resultados deberan ser reportadcs de manera sistemética y deben incluir un anilisis estadistico,
interpretacion, discusion y conglusiones de la prueba correspondiente. También debera incluirse los datos

originales de campo (libro de campo con actividades detalladas).
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¥ PROTOCOLO PARA DETERMINACION DE EFICACIA BIOLOGICA DE HERBICIDAS

La evaluacién de la accidn bioldgica de un herbicida incluye una serie de ensayos de eficacia en e} control de
ias malezas y de la evaluacién de ia selectividad al cuitivo. El protocolo establece los lineamientos para un
ensayo simple, de la misma manera que permiie establecer recomendaciones generales para un programa de
evaiuacion que involucre otros ensayos (ensayos de uso préctico, ensayos con el cultivo siguiente y ensayos de
sensibilidad varietal).

A.  CONDICIONES EXPERIMENTALES

Seleccidn del cultivo y del cultivar
E! ensayo debe ser conducido bajo las condiciones normales de los cultivos.

El cultivar seléccionado debe ser el mas utilizado en la region. Para la evaluacion de la selectividad
es necesario establecer un ensayo especifico con varios cultivares.
Situacion de las malezas

a. Ensayo de eficacia

Las parcelas deben mostrar una distribucion bastante uniforme de la pablacién de malezas
lipicas para el cultivo. La poblacion de las malezas debe corresponder a aquella del espectro de
accion del producto a evaluar (por ejemplo: de hoja ancha, de hoja angosta, anuales, perennes,

otros)

b. Ensayo de selectividad

Las parcelas deben esiar libres de malezas, las malezas existentes deben ser extraidas manual o
mecanicamente, No debe aplicarse otros herbicidas, a menos que se conozca con seguridad que
no causan efecios en el cultivo y que no interactian con el producto bajo prueba o el de

referencia.

Condiciones del ensayo

.Las condiciones agronémicas del cultive {tipo y preparacién de suelo, fertilizacion, labranza, entre

oiros) deben ser uniformes para odas Jas parcelas y concordantes con las practicas culturales
locales. '

Regisirar el cultivo precedente y cualquier herbicida aplicado durante o posteriormente al cultivo.

Evitar los lugares que se hayan tratado con herbicidas persistentes que puedan tener efectos sobre
el cultivo.

Cuando proceda, de acuerdo al analisis técnico, los ensayos deben establecerse en diferentes
regiones agroecoldgicas representativas para el cultivo en evaluacion y en diferentes -ciclos del
cultivo.

Diseiio y establecimiento del ensayo
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a. Los tratamientos

Deben ser el o los productos a prueba, el producto de referencia a dosis individuales y
momentos de aplicacin indicados y el testigo sin tratar. Las parcelas dispuestas en un disefio
experimental que permita su evaluacion estadistica. Para ensayos con malezas perennes puede
ser necesario ordenar las parcelas de manera irregular a fin de cubrir infestaciones separadas.

b. Tamario de parcelas.
Por lo menos debe ser de 50 m?, organizada de acuerdo a las condiciones del cultivo,

c. Repeticiones,

El nimero minimo debe ser de cuatro, considerando por lo menos unt namero de 18 grados de
libertad para el error experimental.

B. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

"Productos en prueba

Debe especificarse el nombre del producto bajo investigacidn, formula quimica y formulacién.
Producto de referencia (Control-positivo)

'Se -debe seleccionar un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica, su

formulacién, tipo, modo de accién y espectro de cobertura,
Modo de aplicacitn

La aplicacion debe ser conforme a las practicas agricolas para el cultivo y la region, recomendada
por IDIAP. :

Tipo de aplicacion
De acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta'y panfletos propuestos.

Tipo de equipo a usarse

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucion uniforme del producto en toda la parcela o
asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacién, cuando asi sea conveniente. Los factores que

‘actian sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como la selectividad (la presién de

aplicacion, el tipo de boquilla. la profundidad de la incorporacién). deben ser cuidadosamente
registrados, conjuntamente con cualquier desviacion de la dosis que supere un 10%.

En el caso de las aspersiones, hay que tener cuidado con ia deriva del producto entre las parcelas.

Momento y frecuencia de la aplicacion

Se consideran las frecuencias que se han propuesto en la etiqueta y panfletos. El momento de

aplicacion debe considerar la emergencia del cultivo y de las malezas y seran en: a) la pre siembra




N" 25,134

Gaceta Oficial, viernes 10 de septiembre de 2004 41

del cuiltivo (con o sin incorporacion), b) pre emergencia del cultivo, ¢) post emergencia del cultivo
(cobertura total o dirigido).

‘Debe regisirarse el estado (emergencia, crecimiento) tanto de la maleza como del cultivo al

momento de la aplicacién.

5i no se especifica en la eliuela propuesta, las aplicaciones se repetiran segim el objetive del
ensayo o el tipo de producto a ensayar. Un mismo producto puede ser aplicado una sola vez o en
varias aplicaciones. El nimero y las fechas de las aplicaciones deben ser registrados. Debe
considerarse la hora de la aplicacion.

Dosis y volumen de aplicacion

Deben ser acordes con las especificaciones de la etiqueta y panfletos propuestos. Debe ensayarse
las dosis recomendadas, la mitad y el doble de la recomendada para la evaluacion de la eficacia
biologica y la fitotoxicidad. La cantidad de mezcla serd de acuerdo a las especificaciones de la
etiqueta. Debe registrarse el peso o volumen del producto formulada y la cantidad de ingrediente
activo por hectdrea,

Informacién sobre otros herbicidas usados contra oiras malezas

Cuando sca nccesario usar otros herbicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y uniformemente
sobre tedas las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de la aplicacion. Para el manejo de
plagas y enfermedades del cultivo se aplicara los agroquimicos recomendados para el area.

C. MODOS DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR

1.

Datos meteorologicos. edaficos y agrondmicos

a. Datos meteorologicos

Se tomaran en cuema aquellos que afecten la calidad y la persistencia del producto, incluyendo:
*  Precipitacion (imensidad y canmidad) en milimetros
* Temperatura (promedio, maxima v minima) en grados Celsius
* ‘Femperatura del suelo a distinias profundidades. segan cullivo {(cuando aplique)
* Humedad Relativa {(promedio, maxima v minima) en porcentaje
*  Aliwd (msnm)
s Viento (intensidad, direccion)
* " Presencia o ausencia de neblinas

Radiscion solar

Indicar la ocurrencia de vualquier cambio climitico o condiciones ambicutales exiremas, como
sequia severa y prolongada, Huvias persistentes, owros.

Debe registrarse todos os datos meteorotogicos ocurridos por lo menos 10 dias antes de las
aplicaciones y durante el desarrollo del ensayo mismo.  Estos datos pueden ser tomados del
mismo tugar o de una estacion cercana. Es también conveniente contar con la temperatura del

suclo durante las aplicaciones™ las evaluaciones. .

b, Datos edaficos
Deben registrarse las siguientes caracteristicas del suelo:
= pH
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2,

Contenide de materia organica.
Tipo de suelo (segun clasificacién internacional).
Capacidad de retencion de agua o indice de infiltracion.

c. Datos agronémicos.

Régimen de fertilizacion (tipo, cantidad y fechas)
Preparacién o labranza del sueln
Riegos, volimenes estimados y frecuencia utilizados.

Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones.

a. Tipo

Observaciones en las malezas
La poblacién de malezas existente en una parcela debe ser evaluada en términos de
numeros, cobertura o masa. Esto puede hacerse en términos absolutos o estimados.

Evaluacién absoluta

Se pueden contar las plantas individuales por especie de maleza o puede determinarse el
peso de é&stas. Se puede hacer en toda la parcela o en una o varias porciones (por
gjemplo de 1 m?) al azar, dentro de la misma. En ciertos casos puede ser necesario
contar o medir organos de las plantas-malezas {en especial monocotiledoneas)

Evaluacién por estimacién
Cada parcela tratada es comparada con la no tratada adyacente o con una franja de

control y se estima la poblacion relativa de malezas. La evaluacion incluye una
estimacion general del total de la poblacion de malezas y de especies de malezas
individualmente, combinando en un solo valor el estimado del namero, cobertura,
tamafio y vigor (es decir, el volumen de malezas).

El resultado puede ser expresado en porcentaje {en una escala lineal 0%=sin malezas;
100%=igual cantidad de malezas que el control). Una escala equivalente pero invertida
se puede utilizar para expresar el porcentaje de control (0%=sin control de malezas;
100%=Total det control de malezas). La informacidn debe ser obtenida con relacion al
nivel absoluto de malezas en la parcela no tratada, o en las franjas no tratadas.

Debido a la necesidad de estimar porcentajes con precisidn y con una variancia
homogénea. puede ser (til la escala recomendada por la Sociedad Europea de
Investigacion en Malezas (European Weed Research Society), la cual se deialla a

continuacion:

1 = sin malezas

2 = 0,0 - 2,5% del testigo no tratado
3 = 25 - 50%

4 = 50 - 10,09

5 = 10,0 - 15,0%

6 = 15,0 - 25,0%

7 = 250 - 35,0%

8 = 35,0 - 67.5%

9 = 07,5 - 100%
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En general, cualquiera sea ¢l método de evaluacion usado para describir el modo de
accion del producto, los sintomas de dafios a las malezas deben ser descritos al detalle
{enanismo, clorosis, deformacion, otros)

= Observaciones en el cultivo

La fitotoxicidad es evaluada principalmente en las parcelas de selectividad. Sin
embargo, el tipo y la amplitud del dafio al cultivo también puede obtenerse de las
parcelas de eficacia y proveer informacién adicional. El efecto de la fitotoxicidad puede
ser cuantificado y expresarse en términos absolutos. En otros casos, la frecuencia e
intensidad del dafio pueden estimarse. Esto puede hacerse de dos maneras: 1) cada
parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una escala que debe ser registrada, y ii)
cada parcela tratada es comparada con la no tratada.

El porcentaje de fitotoxicidad es estimado. En todos los casos, los sintomas de dafio

" deben ser descritos al detalle (enanismo, clorosis, deformaciones, otros). Para mayor
informacién, revisar los “Principios generales para la evaluacion de la fitotoxicidad”
(ver: Articulo 24, pagina 64).

Las observacinnes especiales se derivan de las caracteristicas de cada cultivo. Debe
diferenciarse el efecto fitotoxico del producio en prueba, de aquel que puede ser
provocado por otros factores, asi como diferenciar la posible interaccion entre éstos. El
lugar de prueba puede quedar marcado para poder observar efectos sobre el cultivo
siguiente. Esto ameritaria un ensayo especifico con este objetivo.

= Observaciones colaterales
Debe registrarse cualquier efecto sobre organismos diferentes al objetivo.

b. Momento ¥y Frecuencia.

El momento de Ia aplicacion es importante en los ensayos de eficacia y de selectividad, salvo
cualquier otro aspecio de interés. ' ,

Aplicaciones de Pre siembra o Pre emergencia
* - 1ra. evaluacidon: a la emergencia total del cultivo con el testigo no tratado
= 2da. evaluacion: 15-20 dias después de la aplicacion
¢ 3ra. evaluacion: 25-30 dias después de la aplicacion
s dia evaluacion: 45-60 dias después de la aplicacion
»  5a evaluacidn: antes de la cosecha

Aplicaciones de Post emergencia
=  Evaluacién previa: Antes de la aplicacién (estado del cultivo y de las malezas)
=  Ira. evaluacion: 5-10 dias después de la aplicacion de los herbicidas de contacto
»  2da. evaluacion: 15-20 dias después de l1a aplicacion de los herbicidas sistémicos
s 3ra. evaluacion: 30-45 dtas después dc la aplicacion del herbicida
*  dta, evaluacion: antes de la cosecha

D. REGISTRO CUALITATIVO Y CUANTITATIVO DEL RENDIMIENTO
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El rendimiento se puede evaluar tanto en las parcelas de ensayos de eficacia como en los ensayos de

selectividad.

El irea efectiva del tratamiento correspondera a los surcos o lineas de siembra centrales evitando el efecto de
borde y de éstas se realizaran las evaluaciones y cuantificara el rendimiento promedio. En el caso de granos, el
rendimiento debe expresarse con un contenido estindar de humedad (usando el método internacionalmente

reconocido). Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.
E. DESCRIPCION DEL PERSONAL CAPACITADO

El personal que manipule la aplicacidn de los tratamientos, deberi contar con una capacitacién basica para el
uso y manipulacion de herbicidas. Ademas, debe contar con el equipo adecuado de seguridad para la

aplicacién de agroquimicos.

F. CRONOGRAMA DE TRABAJO

f
. . B L : .
Deberd presentarse un cronograma de trabajo donde se detallen las actividades a realizar en el ensayo, y las
fechas correspondientes.  Este cronograma debe incluir: las fechas de siembra, aplicacién de herbicidas,
cosecha y de destruccidn de residuos, envases y productos cosechados, entre otros.

G. RESULTADOS, INFORMES FINALES

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben incluir un analisis estadistico, la discusion,
interpretacion y conclusiones de la prueba correspondiente. Debe incluirse los datos originales de campo {libro
de campo con. las actividades desarrolladas con detalles)

H. OTROS ENSAYOS

Puede desarrollarse otros ensayos complementarios, bajo protocolos especificos como:

1.  Ensayos de efectos al cultivo siguiente
2.  Ensayos de sensibilidad varietal

PROTOCOLO PARA ENSAYOS DE EFICACIA CON PLAGUICIDAS PE POST-COSECHA EN
PRODUCTOS AGRICOLAS

XL
Este protoéolo—patrén esta basado en las directrices de la FAO sobre Datos de Eficacia para el Registro de
Plaguicidas destinados a la proteccién de los cultivos.

A. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1. Seleccion del producto agricola de prueba
El producto agricola almacenado y seleccionado debera ser susceptible a la plaga objeto de control.

2. Condiciones del ensayo

El ensayo debe conducirse, en un drea endémica para las plagas tomando en consideracion las
condiciones ambientales para su aparicion y normal desarrollo. Se debe tener en cuenta el cicle
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biolégico. la distribucion espacial y dinamica poblacional de la especie a controlar y su
comportamiento tipico.

Con buen criterio se debera definir y seleccionar la localizacion del sitio de almacenamiento o
bodega, la clase del producto vegetal que se almacena, su distribucién y relacidn con el objetivo del
ensayo. Se debera describir detalles del almacén y sus caracteristicas incluyendo la capacidad total
(nimero de silos, sacos, cajas, latas, bultos, granel, otros), areas y superficie regular bajo techo,
ambientes con temperatura controlada, otros. El manejo de productos agricolas almacenados
debera ser acorde con las practicas regulares o comunes de almacenamieinio.

Diserio e instalacion del ensayo

a. Tratamientos
Producto (s) a prueba, preducto de referencia (si procede) y testigo sin tratar.

b. Unidades de investigacion
Son las unidades de muesireo dispuestas para analisis en un arreglo estadistico apropiado con
tamanio variado, dependiendo de las caracteristicas de distribucion espacial de la plaga y de las

caracleristicas del producto a ensayar y del objetivo del ensayo.

Repeticiones:

[£]

Dependera del nimero de tratamientos y se considera como minimo cuatro {4) repeticiones y se
debe contemplar al menos 12 grados de liberiad de error.

B. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

1.

[

Producto (s) en prueba
El nombre, accion y especificidad de formulacion del (los) producto (s) bajo investigacion.

Producto de referencia
Com reconocida eficacia y accion similar al producto a evaluar.

Muodo de aplicacion
Debera estar acorde con practicas adecuadas de almacenaje ¢ indicaciones propuestas para la
eligueta y panfleto.
it. Yipo de aplicacion

Debera estar acorde con las propuesias para el producto, en la etiqueta y panfleto.
b. Tipo de equipo a utilizar
Debera ser de comprobada eficacia mecanica para ka distribucion uniforme del productio. Se
deberan observar en detalle los factores que actian sobre la Eficacia Biologica del producio,
tales como: presion, uniformidad. profundidad de aplicacion y tipo de boquilla. En aspersiones
deberit cuidarse Ya contaminacion entre tratamiento (s) y tesligo no tratado. En {umigaciones,
observar la hermeticidad y vl periodo de exposicion al iratamiento.
Momento y frecuencia de Ia aplicacion
Se consideraran aquellas propuesias en la etiqueta y el panfleto. El momento de la-aplicacion
dependera del estado del producto agricola aimacenado y de las caracteristicas de la plaga
{dinamica de la poblacion). Las aplicaciones deberan iniciarse cuando las plagas alcancen el
umbral aceptable de merma por dano directo y/o pérdida de la calidad mercadeable del

[}
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producto, con el objeto de poder cuantificar los resultados, Debera registrarse el niimero y las
) fechas de las aplicaciones.

d. Dosis y volumen de aplicacion
Deberin estar acordes con las especificaciones propuestas en la etiqueta y panfleto Se

evaluarin las dosis recomendadas, la mitad y el doble, para la evaluacion de la eficacia
biologica' y ia fitotoxicidad. La cantidad de mezcla dependera del producto, del equipo de
aplicacién y de Ia experiencia focal. Debera registrarse el peso o volumen del producto
formulado por drea o volumen. También sera necesario registrar la cantidad de mgredlente
activo por tanelada o por unidad de superficie.

e. Tiempo de exposicibn
Debera estar acorde con las especificaciones de la etiqueta y el panfleto.

f. Informacion sobre ofros insecticidas usados contra otras plagas
Cuando sea necesario aplicar otros plaguicidas, sera conveniente hacerlo cuidadosa y

uniformemente sobre todas las unidades de investigacion. Debera registrarse al detalle los datos

S de esta aplicacion.
C. MODO DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR

1. Datos meteorologicos y del producto almacenado
a. Datos meteorologicos

Se deberd tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento.

Estos incluyen:
= Temperatura {promedio. maxima y minima) en grados Celsius

* Humedad Relativa (promedio, maxima y minima) en porcentaje
*  Altitud (msnm).

» Aireacion (sistema de ventilacion o enfriamiento). :
Se indican la hora de la aplicacién, la ocurrencia de cualquier cambio climético existente

o condiciones ambientales extremas. .
Deberan registrarse todos los datos referentes -al movimiento de la carga, volimenes

estimados y frecuencias. .

b. Datos del producto almacenado

Para los productos agricolas almacenados deberén registrarse las siguientes caracteristicas:
* Temperatura en el interior de la carga (silo, bodega, otro)
» Porcentaje de humedad del producto almacenado
» Composicion del producto (anélisis de calidad)
s Informacién sobre tipo de cobertura en el producto

2.  Tipo. momento y frecuencia de las evaluaciones

a. Tipo

Dependiendo del producto atmacenado del plaguicida, de las caracteristicas del almacenamiento

y de la plaga se puede evaluar: -
* La densidad de la poblacién plaga insectil, cuantificando el nimero de individuos adultos

o estudios inmaduros por unidad de volumen, por unidad de peso o por .unidad de
superficie.
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= El nivel de infeccién por hangos, bacterias y fitenematodos, para lo cual se puede adoptar
una escala de internacional, que debe describirse detalladamente en el reporte.

Momeute y {recuencia de evaluacion

La primera evaluacion deberd hacerse justo antes de !a primera aplicacion. Las evaluaciones
siguientes se llevaran a cabo, antes de cada aplicacion, al proponer un calendario de
aplicaciones y segin el comportamiento de la plaga a controlar, el ciclo biologico y las
caracteristicas del producio a ensayar. La Gltima evaluacidn debera conducitse cuando la
especie plaga ha recuperado un nivel de poblacion dafiino o antes del consumo o remocion del '
producto.

Observaciones del producto

El producto almacenado debera ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de residuos
toxicos. El tipo y las caracteristicas de éstos deberdn ser detalladamente registrados. En todos
los casos, los sintomas de danos deben ser descritos al detalle (cambios en coloracion, poder
germinativo, conservacion, residuos 16xicos, olros).

Observaciones colaterales -

a.

Efeclo sobre otras plagas
Debera registrarse cualquier efecto sobre organismos diferentes a la plaga objetivo.

Efecto sobre otros organismos
Cualquier efecto en e! ambiente debera regisirarse en especial sobre la vida silvestre y los
organismos benéficos.

Cualquier efecto sobre las personas que manipulan o estan en comacto con el producto debera
ser regisirado e informado deialtadamente.

Determinacion de residuos

Es importante determinar los residuos del plaguicida al final del ensayo porque la siguiente etapa es
¢l uso final o consumo del producto agricola.

Efccto sobre las instalaciones de almacenamiento, embalaje y empaque

Se deberan anotar detalladamente los efectos sobre las instalaciones de almacenamiento (corrosion,
deterioro, otros) y sobre los materiales de empaque y embalaje.

D. DESCRIPCION DEL PERSONAL CAPACITADO

El personal que manipule la aplicacion de los tratamientos, debera contar con una capacitacion bisica para el
usc y manipulacion de plaguicidas. Ademas. requerird de un equipo adecuado de seguridad para la aplicacion
de agroquimicos. .

E. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Se dcbera presenlar un cronograma de trabajo donde se detallen las actividades a realizar en el ensayo y las
fechas correspondientes. Este cronograma debera incluir; las fechas de siembra, de aplicacion de tratamientos,
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de cosecha y de destruccion de residuos, envases y productos cosechados y de cualquier otra actividad

relevante.

F. RESULTADOS E INFORMES FINALES

Los resultados deberan ser reportados de manera sistemética y deben incluir un analisis, discusion y
conclusiones de la prueba. También, deberan incluirse los datos originales (libro de campo con las actividades

detalladas).

XII. PROTOCOLO PARA ENSAYOS DE EFICACIA CON PLAGUICIDAS QUE bOLlCITAN
ANOTACION MARGINAL AL REGISTRO COMERCIAL

Este protocolo-patrén esta basado en las directrices de la FAQ sobre Datos de Eficacia para el Registro de
Plaguicidas destinados a la proteccion de los cultivos.

A. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1

Seleccion del producto agricola de prueba
El producto agricola almacenado y seleccionado debera ser susceptible a la plaga objeto de control.
Condiciones det ensayo

El ensayo debe conducirse, en un area endémica para las piagas tomando en consideracion las

condiciones ambientales para su aparicion y normal desarrollo. Se debe tener en cuenta el ciclo

biolégico, la distribucion espacial y dinamica poblacional de la especie a controlar y su
comportamiento tipico. :

Con buen criterio se deberd definir y seleccionar la localizacion del sitio de almacenamiento o
bodega, la clase del producto vegetal que se almacena, su distribucion y relacién con el abjetivo del

ensayo.

Se debera describir detalles del almacén y sus caracteristicas incluyendo la capacidad total {numero
de silos, sacos, cajas, Jatas, bultos, granel, otros), areas y superficie regular bajo techo, ambientes
con temperatura controlada, otros. El manejo de productos agricolas almacenados debera ser
acorde con las pricticas regulares o comunes de almacenamieniv.

Diseno e instalacién del ensayo.
a. Tratamientos
Producto {s) a prueba, producio de referencia (si procede) y testigo sin tratar.

b. Unidades de investigacion.
Son las unidades de -muestreo dispuestas para anilisis en un arreglo estadistuco apropiadc con

tamario variado, dependiendo de las caracteristicas de distribucion espacial de la plaga y de las
caracteristicas del producto a ensayar y del objelivo del ensayo.

c. Repeticiones:
Dependeri del niimerc de tratamientos y se considera como minimo cuatro {4) repeticiones y se

debe conlemplar al menos 12-grados de libertad de error.

B. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS
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1. Producto (s) en prueba
El nombre, accion y especificidad de formulacién del {los) producto (s) bajo investigacién.
2. Producto de referencia
Con reconocida eficacia y accién similar al producto a evaluar. -
3. Modo de aplicacion

Debera estar acorde con practicas adecuadas de almacenaje e indicaciones propuestas para la
etiqueta y panfleto.

a. Tipo de aplicacién

Debera estar acorde con las propuestas para el producto, en la etiqueta y panfleto.

b. Tipo de equipo a utilizar

~

d.

Debera ser de comprobada eficacia mecénica para la distribucion uniforme del producto. Se
deberan observar en detalle los factores que actian sobre la Eficacia Bioldgica del producto,
tales como: presion, uniformidad, profundidad de aplicacion y tipo de boquilla. En aspersiones
debera cuidarse 1a contaminaci6n entre iratamiento (s) y testigo no tralado. En fumigaciones,
observar la hermeticidad y el periodo de exposicion al iratamiento.

. Momenio y frecuencia de la aplicacion

Se consideraran aquellas propuestas en 13 etiqueta y el panfleto. El momento de la aplicacidn
dependerd del estado del producto agricola almacenado y de las caracteristicas de la plaga
(dinamica de la poblacion). Las aplicaciones deberan iniciarse cuando las plagas alcancen el
umbral aceptable de merma por daiio directo y/o pérdida de la calidad mercadeable del
producto, con ¢l objelo de poder cuamificar los resultados. Debera regisirarse el nomero y las
fechas de las aplicaciones.

Daosis v volumen de aplicacion

Deberin estar acordes con las especificaciones propuestas en la etiqueta y panfleto. Se
evaluarin las dosis recomendadas, Ja miltad v el doble, para la evaluacion de la eficacia
biologica v la fitotoxicidad. 1.a cantidad de mezcla dependera del producte. del equipo de
iplicacion v de la experiencia local. Debera registrarse el peso o volumen del producto
formulado por area o volumen. También serd necesario regisirar |a cantidad de ingrediente
activo por tonelada o por unidad de superficie.

. Tiempo de exposicion

Debera estar acorde con las especificaciones de la etiqueta y el panfleto.
Enformacién sobre otros insecticidas usados contra otras plagas

Cuando sea necesario aplicars otros plaguicidas, scrd conveniente hacerio cuidadosa y
uniformemente sobre todas las unidades de investigacion. Debera registrarse al detalle los datos
de esta aplicacion,
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C. "~ MODO DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR

1. Datos meteorolégicos y del producto almacenado

a.

Datos meteoroldgicos

Se debera tomar en cuenia aqueilos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento.
Estos incluyen: :

* Temperatura (promedio, mdxima y minima) en grados Celsius

* Humedad Relativa {promedio, mdxima y minima) en porcentaje

= Altitud (msnm) -

*  Aireacion (sistema de ventilacion o enfriamiento)
Se indican la hora de la aplicacion, 1a ocurrencia de cualquier cambio climatico existente o

condiciones ambientales extremas.

Deheran registrarse todos los datos referentes al movimiento de la carga, volamenes estimados y
frecuencias.

Datos del producto almacenado

Para los productos agricolas almacenados deberan registrarse las siguientes caracleristicas:
* ‘Temperatura en el interior de la carga (silo, bodega, otro)
* Porcentaje de humedad de! producio aimacenado
= Composicidn del producto (analisis de calidad}
* Informacion scbre Llipo de coberturaen el producto

2. Tipo. momenio y frecuencia de 1as evaluaciones

a.

Tipo

Dependiendo del producto almacenado del plaguicida, de las caracteristicas del almacenamiento
y de la plaga se puede evaluar: : )
* La densidad de la publacion plaga inscctil, cuantificando el mimero de individuos adultos
o estudios inmaduros por unidad de volumen, por unidad de peso o por unidad de
superficie.
» El nivel de infeccian por hongos, bacterias y {itonematodos, para 1o cual se puede adoptar
una escala de internacional, que debe describirse detalladamente en el reporte.

Momenito y frecuencia de evaluacion

La primera evaluacion debera hacerse justo antes de la primera aplicacion. Las evaluaciones
siguientes se llevaran a cabo, antes de cada aplicacién, al proponer un calendario de
aplicaciones y segin el comportamiento de la plaga a conurolar, el ciclo biolégica y las
caracteristicas del producto a ensayar. La Gltima evaluacion deberd conducirse cuando la
especie plaga ha recuperado un nivel de poblacion dadino o antes del consumo o remocion del

producio.
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3. Observaciones del producto

El producto almacenado debera ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de residuos
toxicos. El tipo y las caracteristicas de éstos deberan ser detalladamente registrados. En todos los
casos, los sintomas de danos deben ser descritos al detalle (cambios en coloracion, poder
germinativo, conservacion, residuos toxicos, otros) -

4. (Observaciones colaterales

a. Efecto sobre otras plagas
Debera registrarse cualquier efecto sobre organismos diferentes a la plaga objetivo.
b. Efecto sobre otros organismos
Cualquier efecto en el ambiente debera registrarse en especial sobre la vida silvestre y los

arganismos benéficos.
Cualquier efecte sobre las personas que manipulan o estdn en contacto con el producto debera

ser registrado e informado detalladamente.

5. Dcterminacion de residuos .
Ex importante determinar los residuos del ptaguicida al final del ensayo porque la siguiente etapa es
¢l uso final o consumo del producto agricola,

6. Ciccto sobre las instalaciones de almacenamiento, embalaje y empanue
Se deberan anotar delalladamente Jos efectos sobre las instalaciones de almacenamiento (corrosion,
deterioro, olros) y sobre los materiales de empaque y embalaje.

D. DESCRIPCION DEL PERSONAL CAPACITADO

El personal que manipule la aplicacion de los tratamientos, debera coniar con una capacitacion basica para el
uso y manipulacion de plaguicidas. Ademas. requerita de un equipo adecuadoe de segundad para la aplicacion
de agroquimicos.

E. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Se debera presentar un cronograma de trabajo donde se detallen las actividades a realizar en el ensayo y las
{echas correspondientes. Este cronograma debera incluir: fas fechas de siembra, de aplicacion de tralamientos,
de cosecha v de devtruccion de residios. envases v productos cosechados v ode cualquier otra actividad

relevante.
F.  RIESULTADOS E INFORMES FINALES

Los resultados deberan ser reportados de manera sistemdtica v deben inclunr un andlisis,  discusion y
conclusianes de la pracha. Tambien. deberian incluirse los datos originales (libro de campo con las actividades

detalladas).

XII PRINCIPIOS GENERALES PARA LA EVALUACION DE LA FITOTOXICIDAD

Se establecen cstos principios con el proposito de aplicarlos para complementar los ensayos de eficacia para
plaguicidas. Se incluye informacion il para la evaluacion de la fitotoxicidad de los plaguicidas en campo, que
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permitird establecer protocolos especificos. Se ha utilizado como referencia la Guia de Evaluacion de la
Fitotoxicidad de la FAO.

A. DEFINICION

La fitotoxicidad es la capacidad de un compuesto (tal como un plaguicida) de provocar un dafic temporal o
permanente en la planta.

B. EVALUACION DE LA FITOTOXICIDAD

La evaluacion de la fitotoxicidad es un elemento esencial en la evaluacién de Eficacia Biolgica de un
plaguicida. Los principios basicos de la evaluacion de la fitotoxicidad son los mismos para los diferentes tipos

de plaguicidas.
Las diferencias recaen, no en el método de evaluacion sino en el disefio experimental.

Los protocolos de ensayos de eficacia para fungicidas e insecticidas/acaricidas/nematicidas incluyen una
seccion especial sobre esila evaluacion que es, en este caso, considerada como parte de un disefio basico para
evaluar la eficacia de un producto en prueba, contra una plaga especifica.

En la praclica, la evaluacion de la fitotoxicidad es relativamente sencilla, puesto que los efectos sobre las
plantas son con frecuencia inexistentes o raros. Sin embargo, si tales efectos son evidentes, éstos deberin ser
cuidadosamente evaluados y registrados. Los protocolos para herbicidas, debido a que representan un riesgo
mayor al cultivo, por ser productos que se han disefado para ser fitoloxicos, deberan ser sometidos a “ensayos
selectivos™, disenados basicamente para evaluar la posible fitotoxicidad al cultivo, en ausencia de malezas (a
mis de una dosis del herbicida). En este caso. se evalia el efecto sobre el cultivo, como la presencia de
sintomas y el efecto sobre el rendimiento.

En principio, los plaguicidas pueden también tener un efecto positivo sobre los cultivos. La fitotoxicidad se
puede preseniar como consecuencia de la interaccion entre diferentes productos usados en el mismo cultivo, en
cultivos sucesivos o del efecto residual de los plaguicidas usados en el cultivo anterior. Estos factores deben ser
tomados en consideracion cuando sea conveniente. Los protocolos para ensayos de herbicidas contienen guias
para evaluar lales efectos. :

Finalmente, debera enfatizarse que la seleccidn del cultivar es imboname con respecto a las evaluacione.é de’
fitotoxicidad. Puede ser atil para establecer ensayos especiales para comparar la fitotoxicidad a varios

cultivares.,

C. SINTOMAS DE FITOTOXICIDAD

Los efectos fitotoxicos pueden ser observados en el cultivo durante la emesgencia y el crecimiento o pueden
expresarse en la cosecha. Pueden ser temporales o prolongados. Los sintomas pueden afectar a toda la planta o
a partes de ésta (raices, tallos, hojas, flores y frutos) y deben ser cuidadosamente descritos (si es posible, incluir
fotografias). Los sintomas pueden clasificarse en las siguientes modalidades:

1. Modificaciones en el ciclo de desarrollo

Se incluye cualquier inhibicién o retraso en la emergencia de un cultivo, y toda la modificacion
fenolégica, ademas de retrasos en la floracidn, fructificacion, maduracion y otros. También se incluye
la no aparicién de ciertos érganos de Ia planta tales como: hojas, (lores, frutos, yemas, etc..
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0.

Fallas de ‘a publacidn de plantas

Pérdida de 1odas las plantas. Por fallas en la emergencia, en el crecimiento posterior al trasplante o por
mueste de plantas después de 1a emergencia.

Moadificaciones en la coloracion
Cuando ocurre la decoloracién de parte ¢ toda la planta tales como: clorosis, blanqueado, cambios en
Ia intensidad del color, marrdn y rojiza en Lejidos vegetales no destruidos. La decoloracion puede ser
localizada (manchas internas o exlernas).
Necrosis
Es la mueric localizada de iejidos u Organos que generalmente se inicia con una decoloracion.
Eveniualmente. las manchas necrdticas en las hojas pueden desaparecer dejando perforaciones o
coalescen formando lesiones mas grandes, para luego necrosar, matando areas mas extensas de tejido.
Detormaciones
Este 1érmino incluye cualquier modificacion morfolégica de la planta o parte de ella, que se desvie de la

normal.  Esto incluye el encrespamiento. enrollamiento, achaparramienio, elongacién, cambio en el
1amano o volumen. Efeclos tales comao el marchitamiento pueden ser incluidos bajo ésta denominacion.

Efectos subre la cantidad v calidad de la cosecha

Los cfectos Miwowxicos pucden ser evidentes en el producto cosechado o como resultado de un analisis
cualitalivo v cuantiiative del rendimiento.

D. CRITERIOS PARA LA EVALUACION FITOTOXICA

1.

Clastficacion general

Cieron criterios de fitotoxicidad son ahsolutos. por ejemplo. frecuencias (numero de plantas en cierto
estadu, o que muestren un simoma visual) o medidas (altura. longilud. diametro, peso de las plantas,
organus).  Otros eriterios de Mitotoxicidad resultan de la estimacion visual de las deformaciones o
decoloraciones. En este caso el efecto se cuantifica. a menudo. usando como referencia una escala.

Finalmente, los efectos arriba mencionados, también pueden ser evaluados mediante la comparacion
visual de la parcela tratada con la testigo, wsandose el porcentaje como una medida de comparacion (del
solumen de Ta cosecha, de Ya cobertura. altura, oos). '

2. Metodos usados para evaluar sintomas individuales,

a. Modificaciones en el ciclo de desarrollo. _
Retraso en la emergencia, en dias o comparando ¢l porcentaje de crecimiento en las parcelas
tratadas con el de Jos 15tigos: retraso o aceleracion cn alcanzar estados de crecimiento, en dias
para alcanzar cierto estado (50 de las plantas) o ¢l porcentaje de las plantas que alcanzan un
estado de crecimiento en una fecha dada;  inhibicion o estimulacion, en namero de organos
individuales. a saber: allura, longitud de tallo, diametro: otros.
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b. Poblacién de plantas.
Se determina el namero de plantas por parcela, por unidad de area, por unidad de longitud de
surco, una vez que se ha completado la emergencia.

K

Modificaciones en color, necrosis y deformaciones.

Numero de plantas o partes de plantas afectadas por parcela o por unidad de area o uso de una
escala {en porcentaje de superficie de drea afectada).

d. Rendimiento

Generalmente, los criterios para evaluar la cantidad y la calidad de los rendimientos son
especificos para el cultivo. En términos generales se establecera el nimero de oOrganos
cosechados. el peso fresco y el peso seco, por unidad de area por planta o por longitud de surce.
En algunos casos incluir el tamano y las dimensiones pramedio comparando el tratamiento con
los testigos cuando sea pertinente,

E. ENSAYOS DE FITOTOXICIDAD ESPECIFICOS PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS.

Cuando se wabaja con prolectanies de semillas es conveniente realizar ensayos en condiciones controladas
{laboratorio ¢ invernadero). asi como ensayos de campo que pueden ser conducidos hasta la cosecha para tener
und infunnacion mas detallada del producto en evaluacion. Es atil Ia aplicacion de este mélodo para evaluar la

sensibilidad de las difcrentes variedades al plaguicida.

1. Preparacion de la semilla

La semilla debe ser certificada para la especie en cuestion. de una variedad muy uulizada v de
poder germinativo conocido. (85%). Debe identificarse claramenie la especie y la variedad o
cultivar en estudio.

Se evaluara el producto a dosis recomendada. fa mitad y el doble. Deberj incluirse un testigo
referencial, que se conoce no tiene efecto sobre 12 emergencia de la especie y cultivar en cstudio.
Debe incluirse un testigo sin aplicacion. :

2. Tratamicnto de semillas

La semilla no peletizada es tratada en un aparato convencional, cuya parte interior es recubierta con
el producto en prueba o el de referencia,

3. Ensayos en bandejas en condiciones de invernadero.
Estos ensayos son adecuados para probar una serie de dosis de plaguicidas. Es dtil 1a aplicacion de
este método para evaluar ia sensibilidad de las diferentes variedades al plaguicida. Las semillas
deben sembrarse en un sustrato no absorbente y estéril,
a. Tratamiento

Cada tralamiento es de por lo menos 4 bandejas, cada una con 50 semillas (grandes o
tubérculos) o 100 semillas (semillas pequenas como las de cereales). Los tratamientos
deben mantenerse enel  invernadero hasta completar las evaluaciones. ‘
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Deberan regisirarse las condiciones de lemperatura y humedad relativa.

La primera evaluacion se realiza coando ha emergido aproximadamente el 50% de lus semillas
en ¢l testigo, se registrard el porcentaje de emergencia de los tralamientos restanies v !a sepunda

cvitluacion se realizara cuando se ha logrado la total emergencia en ¢l testigo. Debera realizarse
. un conten de Jas plantulas en todos los tratamientos, asi como registrar informacion del ramano
y vigor de las plantulas. '

4. Ensayos especiales de campo

D¢ acuerdo a los resuhados del invernadero, es atil evaluar la fitoloxicidad a las plantulas en
ensayos especiales de carnpo, tomando en cuenta las siguientes consideraciones:

.»  Elterrenc debe estar libre de malezas y no haber recibido herbicida o preducle alguno.
*  Debhen tomarse precauciones para evitar el dafio por plagas del suelo.

4. Tratamientos
Cada tratamiento constara de 500 semillas sembradas en cinco (5) répeticiones. Lasiembraes a

mano v las semillas estaran disianciadas 2 10.cm a lo largo del surco.
El diseno experimental a utilizar dependera de las caracteristicas del terreno (fuente de

variabilidad)
b Uvaluaciones

Lu prinwea se realizard cuands se ha logrado aproximadamente el 50% de la emergencia en el
control lesligo). Se contardn las plantulas en los tratamientos para cuantificar emergencia. Sc
realizarin una segunda evaluacion a  la emergencia total en el testigo. Las observaciones
deberdn hacerse hasta la cosecha, cuando sea conveniente.  Toda la informacién agui
considerada deberd ser importante en el procese de evaluacian de la fitotoxicidad tomada como
complementaria de agqueita soliciada en el protocolo patron propuesto.

(V. DISPOSICIONES ESPECIALES
. DE LA PROMULGACION DEL PRESENTE RESUELTO.
wste Resuctio sera divulgado por Ya Gaceta Oticial. El desconocimiento no exonerard de su cumplimiento.

3. ANENOS

Los anesos vue acompaian este Resuelto forman pare inegral del mismo, los cuales seran actualizados
sonforme tas circunstaneias lo ameriten,

C. DL LA VIGENCIA DEL PRESENTE RESUELTO,
El presente Resuelto comenzard a regir a fos sesema dias de su promulgacion en La Gaceta Oficial » se
derogarin todas Las disposiciones que le sean contranas.

Dadc en la ciudad de Panamit, Republica de Panama. ol de de 2004

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Doctor David Berroa Pinzon
Dircctor Genera)
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| CERTIFICADO DE HOMOLOGACION
La Unidad de Certificacion de Eficacia
HaBIRIRGE G50 de sus Facultades Legales,

i

| El producto de uso agricola, identificado con el nombre genérico

; reconocido con el nombre comercial , COn accion promotor de
}

1

|

conocimiento y un __ % de i.a; ha aprobado el analisis de homologacién solicitado,
con lo cual, se considera reconocida la eficacia biologica para su registro comercual
en la Republica de Panama.

| de de 2004

#00Z 2p 2uquuapdas ap Y SMLIMNA ‘TEII() B2000)

Director General Director Nacional de Investigacion Agricola

% . Resuelto ALP 051 ADM del 30 de Ssptiembre de 1998
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CERTIFICADO DE EFICACIA BIOLOGICA
La Unidad de Certificacion de Eficacia

HYRIEAIFS uso de sus Facultades Legales,

El producto de uso agricola, identificado con el nombre genérico . :
reconocido con el nombre comercial , con accién promotor de
conocimiento y un __ % de i.a; ha aprobado el andlisis con el cual, se considera
reconocida la eficacia biolégica para Anotacion Marginal para su registro comercial

en la Republica de Panama.

de de 2004

Director General Director Nacional de Investigacion Agricola

Resuefto ALP 051 ADM del 30 de Septiembre de 1998
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION ATF-PEB

La Unidad de Certificacion de Eficacia
HaBielgicgso de sus Facultades Legales, Certifica

Ha cumplido con todos los requisitos exigidos para realizar pruebas de Eficacia
Biologica en el territorio nacianal por un periodo de dos afnos a partir de la fecha, en
la especialidad de Por lo cual se le otorga el presente certificado en
Asesoria Técnico Fitosanitario en Prueba de Eficacia Biologica (ATF-PEB)

b

Expedido en la ciudad de Panama el Expira el de de
de de
Director General Director Nacional de Investigacion Agricola

" Resuelto ALP 051 ADM del 30 de Septiembre de 1998

R
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION EATF-PEB

La Unidad de Certificacion de Eficacia
HaBielegicgso de sus Facultades Legales, Certifica

Ha cumplido con todos los requisitos exigidos para realizar pruebas de Eficacia
Bioldgica en el tetritorio nacionai por un periodo de dos afios a partir de la fecha, en
la especialidad de Por lo cual se le ctorga el presente certificado
como Empresa en Asesoria Técnico Fitosanitario en Prueba de Eficacia Bioldgica (
EATF-PEB)

. Expedido en la ciudad de Panama el Expira el de de

“ de de _ '

‘ Director General ‘ Diractor Nacional de Investigacion Agricola
% Resuelto ALP 051 ADM del 30 de Septiembre de 1998

09

00T 29 saquisydes ap (T sousIA [BIRMJ() BI9OES)

PET'ST oN




-~

PP ——

El producto de uso agricola, identificado con el nombre genérico
reconocido con el nombre comercial , Con accion promotor de
conocimiento yun % de i.a; ha aprobado el andlisis de homologacion solicitado,
. con lo cual, se considera reconocida la eficacia bioldgica para su registro comercial
. en la Republica de Panama.

CERTIFICADO DE EFICACIA BIOLOGICA
La Unidad de Certificacion de Eficacia

BIRHEB uso de sus Facultades Legales, Certffica

Expedido en la ciudad de Panama el - Expira el de de

de de
Director General

Director Nacional de Investigacion Agricola

Resuelto ALP 051 ADM del 30 de Septiembre de 1998

| |
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CARNET PARA AUTORIZADOS

* INSTITUTO DE INVESTIGACION AGROPECUARIA DE PANAMA
UCEB

- ATF-PEB AUTORIZADO
fotografia ——Fedte Conedles
Especialidad : fitopatologia

PORTADOR DIRECTOR GENERAL - IDIAP DIRECTOR DNIA - IDIAP
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