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MINISTERIOS INTERVINIENTES EN
EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

URUGUAY

MIGTA\]P =g
Servicios Agricolas @MINISTERI(_’) DE SALUD PUBLIC:

SE REGISTRAN PLAGUICIDAS DE:
« USO DOMISANITARIO
* USO AGRICOLA
« USO VETERINARIO
*« OTROS




REGISTRO PLAGUICIDAS

Domisanitarios: MSP Domisanitarios: IMM
e Decreto 256/2000 e Decreto 27092-1/1996
e Reglamenta - Productos Digesto municipal - IMM
Dom isan itarios ° Articulo 121. (Registro de plaguicidas). Todo importador,

fabricante o elaborador de plaguicidas (insecticidas,
rodenticidas, acaricidas, molusquicidas y otros), elaborado
y semielaborado, para uso domeéstico o sanitario, deberan
solicitar previamente a su comercializacion o uso en el

o Decreto 180/2000 et i sutoniacion corespandiema e 1 Srico.
o Reglamenta - Plagu|c|das Meontaeeidréo? uplica de la Intendencia Nunicipal de
Domisanitarios
Otros
e Decreto 380/1999
e Reglamenta - Empresas e Agentes Biolégicos
Domisanitarias e MSP - MGAP
e CCA

e MIEM; MEF




REGISTROS DE
PLAGUICIDAS AGRICOLAS

IMIGTA\] P

Servicios Agricolas

Ley N° 13.640 - diciembre de 1957, articulo 137:

Establece que el MGAP efectuara el control de las materias o productos
de uso agricola que se comercialicen por particulares, a los efectos de
verificar sus condiciones de venta, composicion y destino.

Faculta al Poder Ejecutivo a condicionar la venta de los productos que
declare de interés para la explotacion rural al previo registro.




eLey N° 16.170: SOt
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Faculta al Poder Ejecutivo a L\N;oﬁ« ia utilizacion, venta y

exportacion de vegetales, produc:os o subproductos de origen
vegetal contaminados con residuos de plaguicidas en niveles

superiores a los establecidos en el Codex Alimentario por los
requerimientos, en la materia, del pais de destino.

o Ley 16.737 (articulos 262 y 285):

Faculta a las Unidades Ejecutoras a disponer determinadas medidas

administrativas en el ejercicio de sus funciones de contralor y establece
sanciones a aplicar por incumplimiento de las normas legales y
reglamentarias.




IMPORTACION FITOSANITARIOS

Uruguay - MGAP - DGSA / Dpto Control de Insumos
2 0 0 6 Ministerio Ganaderia Agricultura y Pesca Preductes Fitesanitaries

Direccion General de Servicios Agricolas. IMPORTACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS 2008

Departamento Control de Insumos Importaciones cumplidas desde el 1° de enero al 31 de diciembre de 2008
Ing. Agr. M. Bonilla

cuadro 1
S'UDD'DDDM Kg !/ Lts de Kgs de % de Valor % de
Producto Activo Particip. Us$ / CIF Particip.
5.000. DDD‘#""’”— Clase de Productos Productos Formulados
HEREBICIDAS 12.358.082 6.801.861  ©8,35% $92.420.871  63,33%
4.000.000_)}4’" FUNGICIDAS 2.115.459 1120714 11,35% $23.284.837 15,95%
INSECTICIDAS 2.852.171 1.506.194 15,14% 518.995.008 13,01%
OTROS VARIOS 1.199.169 513.755 5,16% $11.242.016 7,70%

10.000.000~"

2. 000.000="_

SubTotal FORMULADOS: 18.524.862 9.951.323 72,3% $145.951.733 TE.T%l

g Materias Primas
Sustancias Activas 3.818.323 $40.583.311  91,50%
Auxiliares de Formulacion 1.006.150 $3.768.652 8,50%

formulados activos

SubTotal MATERIAS PRIMAS: | 1.996.150 3.818.323  27.7% $44.351.962 23.3%|

,H’/ TOTAL INPORTADO: |  18.524.862 13.769.646 $190.303.695 100,00%)|
$20.000.000

$25.DDD.DDD~“/’
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Ing Agr. M.Bonilla - Dipto Control de Insumos -




DECRETOS - RESOLUCIONE‘ >

(\
Decreto N° 367//968 de 6 de junio de 1968: \0\0

Faculta al MGAP a regular y en los casos que corresponda a prohibir la ap Q(o‘(\ y destino de
plaguicidas de empleo en sanidad animal y vegetal cuando los consids .Jdiciales para la
salud publica. \\)

e“\@(\
Decreto N° 405/008 del 21/08/2008, articulo 1° liter \9(‘\

Para los casos especificos de siembra directa se considerai ?\G ~as inadecuadas y sujetas a sanciones las
aplicaciones de herbicidas: en los desagles naturales del terr”i10; fuera del area del cultivo; en predios linderos y
caminos o rutas de jurisdiccion departamental o nacional.

Decreto 264/004 de 28 de julio de 2004

Reglamenta la aplicacion de productos fitosanitarios por via terrestre y de las empresas que efectuen tal
actividad.

Decreto N° 393/990 de 27 de agosto de 1990:

Establece exigencias para la importaciéon en admision temporaria de productos que contengan
plaguicidas para tratamiento de frutas de exportacion

Decreto N° 457/001:

Reglamenta la aplicacion aérea de productos fitosanitarios y de las empresas que efectuen tal actividad.




Resolucion del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca de fecha 14
de mayo de 2004: Prohibe realizar aplicaciones de productos fitosanitarios:

Resolucion de la Direccion General de Servicios Agricolas de fecha 26 de mayo de 2003:
Determina las condiciones para la realizacién de ensayos de eficacia agronémica de
partidas experimentales introducidas a esos efectos.

Resolucion del MGAP de 5 de agosto de 2004: Actualiza tasas de registro,
analisis y extraccion de muestras.

Res.MGAP N° 129 del 27/02/2008: Prohibe la aplicacion de productos
fitosanitarios a una distancia inferior a 30 metros de corrientes naturales de
agua o fuentes superficiales de agua para aplicacion aérea y 10 metros
para aplicacion terrestre mecanizada. Prohibe el llenado con agua de la
magquinaria de aplicacion directo desde dichas corrientes o fuentes.

Resolucion DGSA N°52 del 23/10/2008: Uso de envases de 50 g o mly
de 100 g 6 ml para Productos Fitosanitarios NO clasificados como
altamente toxicos.

Resolucion DGSA N° 53 del 23/10/2008: Acreditacion de idoneidad del
personal de las empresas aplicadoras afectados a tareas de manejo y
aplicacion de productos fitosanitarios.




Decreto 149/977 del 30/03/1977:

e Decreto 291/982 del 29 de junio de 1982:
Modifica el Art. 58 del Decreto 149/977 en lo relativo a sanciones.

e Decreto N° 495/985 del 12 de septiembre de 1985 :

Modifica el literal A) del Art. 58 del Decreto 149 / 977, en la redaccion dada por el
Decreto N° 291 / 982 en lo relativo a sanciones.

e Decreto N° 306/989 de 28 de junio de 1989 :

Incorpora el literal F) al Art. 58 del Decreto 149 / 977, en la redaccion dada por el Art.
1° del Decreto N° 291 / 982




Decreto N° 113/990 del 21/02/1990:

Establece que toda persona fisica o juridica que elabore o comercialice los
productos comprendidos en el Decreto 149/977 debera inscribirse en la DGSA
en los plazos términos y condiciones que se determinen y dispone exigencias
respecto a la venta de plaguicidas de maximo riesgo para la salud humanay el
medio ambiente.

Decreto N° 34 / 987 de 21 de enero de 1987:

Establece exigencia de presentacidon del certificados de origen a los efectos del
registro de plaguicidas

Decreto 294/004 de 11 de agosto de 2004
Establece condiciones para el etiquetado de productos fitosanitarios.

Decreto 317/007 del 27/08/2007: Introduce modificaciones al marco
reglamentario vigente sobre solicitud de registro de productos fitosanitarios.




RESOLUCIONES

e Resolucion N° 36 de la Direccién de Sanidad Vegetal de 27 de agosto de 1986:
Crea el Grupo de Trabajo Agro Médico.

e Resolucion de la Direcciéon de Sanidad Vegetal de 27 de abril de 1988:
Reglamenta las condiciones para la autorizacién de cambios de origen en el
registro de plaguicidas.

e Resolucion de la Direccién de Sanidad Vegetal de 21 de abril de 1989: Adopta
las normas recomendadas por la OMS, para la Clasificacién Toxicolégica en
plaguicidas.

e Resolucion DSV de 8 de marzo de 1990:
Asigna funciones al Grupo de Trabajo Agro Médico.

e Resolucion de la Direccién de Servicios de Proteccién Agricola de 19 de
noviembre de 1997:

Dispone la inclusiéon en los textos de etiqueta de recomendaciones sobre triple
lavado de los envases de productos fitosanitarios.

e Resoluciéon de la Direccion General de Servicios Agricolas de fecha 29 de junio
de 2004:

Dispone la inclusion de frases precautorias en los textos de etiquetas de
productos fitosanitarios.




PLAGUICIDAS EN URUGUAY

CONVENIOS RATIFICADOS

CONVENIO DE ROTTERDAM (2002) - MGAP
CONVENIO ESTOCOLMO (2004) - MVOTMA

PLAGUICIDAS PROHIBIDOS

(MGAP)

3 (0] 2 IR 1977
MERCURIALES.........cccvuen... 1988
ETIL PARATHION................. 2002
MONOCROTOPHOS............. 2002
FOSFAMIDON........ccoeremenne.. 2002

PLAGUICIDAS RESTRINGIDOS

(MGAP)
e ARSENITO DE SODIO................... 1988
e ENDOSULFAN......cccoeoeeeeeeeeeeeeeeen 1988
® CYHEXATIN....coooeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeanens 1992
© PARAQUAT.....oooooeeeeeeeeeeeeeeereaenene 1991
e METIL PARATHION........cccccvenne... 2002
® CUPRICOS.......coeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeann 1993
e METAMIDOFOS......ccoeeoeeeerreeennrann 1993
® CAPTAFOL...cooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneanens 1990
e ORGANOCLORADOS.................... 1989
e DODECACLORO......cceeeeeeereerannns 1997




REGISTROS DE
PLAGUICIDAS AGRICOLAS

En Uruguay, el registro y la autorizacién de venta de los productos
plaguicidas de uso agricola se realizan en la

Direccién de Sanidad Vegetal

del
Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca




REPUBLICA ORIENTAL del URUGUAY
MINISTERIO DE GANADERIA, AGRICULTURA Y PESCA

M@{A? Direccion General de Servicios Agricolas
Servicios Agricolas
Decreto 149 /977

REGLAMENTACION PARA EL REGISTRO, CONTRALOR Y VENTA DE
PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

Ministerio de Agricultura y Pesca.
Ministerio del Interior
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IMPORTACION DE PRODUCTOS O PRINCIPIOS ACTIVOS
LIBERAN IMPUESTOS SI PROCEDEN AL REGISTRO EN EL MGAP

FLUJOGRAMA DE REGISTRO pis¥Ni

Servicios Agricolas

PRODUCTO

ESTANDAR ANALITICO
CERTIFICADOS DE IMPORTACION
DECLARACION DE COMPONENTES E INEERTES

FORMULADO Y PROCESO DE FORMULACION
ANTEPROYECTO DE ETIQUETA * PARAMETROS DE FAO

ANALISIS (DIRECCION DIAGNOSTICO
AMBIENTAL Y LABORATORIO)

* HPLC

* TECNICA CIPAC

DIRECCION SANIDAD VEGETAL
REGISTRO

» Toxicidad animal - ambiental

+ RECOMENDACIONES

DIRECCION DIAGNOSTICO AMBIENTAL Y Efectos sobre la salud humano

* Informe Agrondmico (aplicacion, uso, plagas)

INFORME TOXICOLOGICO

Clasificacion OMS

Informacion brindada por
el Ing. Agr. Carlos Umpierre

Medidas preventivas — Recomendaciones

PROYECTO DE ETIQUETA CORREGIDO




Departamento de Toxicologia
Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicologico C.LA.T
Universidad de la Republica - Facultad de Medicina

Hospital de Clinicas “Dr. Manuel Quintela”- Av. Italia s/n Piso
7 — Montevideo — Uruguay
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EVALUACION TOXICOLC')GICA

o IMPORTANCIA:

e Integra los aspectos basicos de la evaluacion de
peligrosidad para la salud humana

e Constituye el principal elemento para realizar una
evaluacion de riesgo en téerminos de salud publica

e El conocimiento de las propiedades peligrosas de un
plaguicida proviene en gran parte de estudios
toxicologicos experimentales y datos
epidemioldgicos.




EVALUACION TOXICOLOGICA
DEL PROYECTO DE ETIQUETA

« Se evalua el proyecto de etiqueta del producto

presentado:

« Composiciéon completa del producto

 Informacion toxicoldgica que entrega la empresa
registrante.

e Se compara con:
« La evaluacion de peligrosidad reportada en estudios
cientificos y organismos de referencia o
internacionales (OMS)

« Se incorpora ademas la casuistica del propio Centro.




UN IMPORTANTE DESAFIO

e Identificar estudios de alta calificacion cientifica, y
realizados en condiciones comparables con la exposicidon
evaluada.

e Analizando:
» Formas quimicas, Biodisponibilidad
o Toxicocinética/Toxicodinamia,

» Interacciones con otros agentes quimicos
constituyentes

o Interaccion con agentes fisicos...

Teniendo en cuenta los conceptos de:
Poblaciones vulnerables o susceptibles,
(ninos, trabajadores, problemas de salud)
Tiempo, Circunstancias y Rutas de exposicion.




CATEGORIZACION TOXICOLOGICA
BIBLIOGRAFIA

e Categoria de Peligrosidad de IPCS/OMS (The WHO Recommended Classification
of Pesticides by Hazard and Guidelines to Classification) revisada en 2006

e Monografias de IPCS/OMS

e Documentos publicados por OMS (INCHEM) / OPS, (BVS -Toxicologia)
e Clasificacion de la IARC

e Clasificacion de EPA

e Tomlin C. The Pesticide Manual. 11th ed. The Royal Society Chemistry
e Hayes L. Handbook of Pesticide Toxicology Ac. Press
e Estudios de Toxicidad experimental

e Publicaciones cientificas/casos clinicos vinculados al producto (ppio. activo
coadyunantes/formulacion/vehiculo)

e Bases de datos (MEDLINE, LILACS, MICROMEDEX: POISINDEX, 2009 etc.)




CATEGORIZACION TOXICOLOGICA
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CATEGORIZACION TOXICOLOGICA
EXPERIENCIA DEL CIAT

EVALUACION DEL PRODUCTO:

PRINCIPIO ACTIVO + OTROS CONSTITUYENTES + IMPUREZAS

Ej: Solvente: Xileno >40% el producto pasa de POCO PELIGROSO EN EL USO NORMAL a
lll, ode lllall. Los que son Il o la o Ib no cambian

FORMULACION:
PRESENTACIONES LIQUIDAS TIENEN MAYOR TOXICIDAD QUE LAS
SOLIDAS

e La categoria es diferente puesto que la peligrosidad es diferente,
e La OMS, que establece diferentes tablas para Sélidos y Liquidos
e Aigual % de principio activo pueden tener categoria diferente.
Ej: Imidaclorpid polvo 70% CLASE llI (tres) - Imidacloprid liquido 35% CLASE Il (dos).

SUSTENTADO EN:
Formacién y actualizacién continua de los técnicos

Actualizaciéon permanente de bases de datos
EXPERIENCIA CLINICA del CIAT




EVALUACION TOXICOLOGICA
INFORME TECNICO

INCLUYE:

e Informacion sobre toxicidad aguda
e Informacion sobre toxicidad cronica / a largo plazo

e Clasificacion Toxicologica
e Medidas de Primeros auxilios — Antidoto
e Medidas de Precaucion y Manejo

El informe técnico forma parte del expediente
de registro y autorizacién del Plaguicidas en el MGAP




PLAGUICIDAS REGISTRADOS

LISTA DE PRODUCTC DSANITARIOS
AUTORIZADA AL 30/4/2009

DUCTOS REGISTRADOS MGy A\ [P

Servicios Agricolas

NONARDEINNEORMES TOXICOLOGICOS

Y
oN
“ |>S3\ ' ANG 2007 (TOTAL =I 238)
fo)> . 104 = NUEVOS INFORMES
€l~? - 134 = RENOVACIONES DE INFORMES

- ANO 2008 (TOTAL = 302)
- 132 = NUEVOS INFORMES
- 170 = RENOVACIONES DE INFORMES




CONSIDERACIONES FINALES

PROYECCIONES:
INFORME actualmente en revision:

e Ministerio de Trabajo: Iniciativa sobre riesgos quimicos en
el trabajo.

e Informe puede constituirse en insumo para elaboracion de
Fichas o Cartillas de Salud y Seguridad Armonizadas:

o Actualizadas
o Al alcance de los usuarios




Pedro Figari: Montevideo - Junio de 1861 - Julio de 1938



EVALUACION TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS EN URUGUAY
Toxicological assessment of pesticides in Uruguay
Pose D.
Departamento de Toxicologia de la Facultad de Medicina - Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico - CIAT
Hospital de Clinicas Piso 7 Av. Italia s/n - Tel — Fax: 05982 — 4870300
Email: dposer@adinet.com.uy - Montevideo — Uruguay

La evaluacion toxicoldgica de los plaguicidas, integra los aspectos basicos de la evaluacion de peligrosidad para la salud
humana y constituye el principal elemento para realizar una evaluacion de riesgo en términos de salud publica.

El conocimiento de las propiedades peligrosas de un plaguicida proviene en gran parte de estudios toxicolégicos
experimentales y epidemiolégicos.

Un importante desafio es identificar estudios de alta calificacién cientifica, y realizados en condiciones que puedan ser
comparadas con la exposicion evaluada, analizando formas quimicas, toxicocinética, biodisponibilidad , interacciones con
otros agentes quimicos o fisicos e integrando los conceptos de poblaciones susceptibles, (nifios, trabajadores , personas
con problemas de salud,) y las rutas de exposicion.

En Uruguay, el registro y la autorizacion de venta de los productos plaguicidas de uso agricola se realizan en la Direccion
de Sanidad Vegetal del Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca.

Desde 1977, y de acuerdo al Decreto 149/977, se incorpora la Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico
(Departamento de Toxicologia de la Facultad de Medicina) como asesor en los aspectos Toxicoldgicos y establece que es
el organismo que establecera la escala de toxicidad. Esta actividad parte de la evaluacion del proyecto de etiqueta del
producto presentado, la completa composicidén producto y la informacion toxicoldgica que entrega la empresa registrante.

El CIAT evalua la informacion disponible, contrasta la misma con la evaluacién de peligrosidad reportada en estudios
cientificos y organismos de referencia o internacionales (OMS), incorporando ademas la casuistica del propio Centro.

El informe técnico resultante incluye informacion sobre toxicidad aguda, crénica y a largo plazo, incluyendo la Clasificacion
Toxicoldgica y las medidas de Primeros auxilios.

El informe técnico forma parte del expediente de registro y autorizacion del Plaguicidas en el MGAP.
Este informe esta siendo actualmente revisado a efectos de que pueda constituirse en insumo para elaboracion de Fichas

o Cartillas de Salud y Seguridad armonizadas, actualizadas y al alcance de los usuarios, tal como pretende una iniciativa
del Ministerio de Trabajo sobre riesgos quimicos en le trabajo.




