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1. APLICABILIDAD

v El etiquetado correcto, forma parte de las
condiciones de registro que establece la legislacion
nacional pertinente, y como tal es responsabilidad

del registrante.

v En la etiqueta se debe hacer constar toda la
informacion inherente al producto, su aplicacion,

precauciones y los usos aprobados.

La informacion del registro, debe verse reflejada en el
etiquetado del producto!

SERVEC 0D MACKONAL D6

(7} CALIDAD Y SANIDAD GOBIERNO pi
.# VEGETALY DESEMILLAS  PARAGUAY

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas - SENAVE
Direccién General Técnica
Direccidén de Agroquimicos ¢ Insumos Agricolas
Certificado de Registro y Libre Venta de Productos Fitosanitarios y Afines
La Entidad Comercial:  EMPRESA SA, con N° DE Registro 1111
DATOS DEL PRODUCTO

Nombre Comercial PRODUCTO TOP

Nombee Técnico v Concentracion: AZOXISTROBINA 20,000 %: TEBUCONAZOL 20.000 %

Clase de uso . FUNGICIDA

Tipo de Formulacién : SUSPENSION CONCENTRADA (SC)
Origen { CHINA

Origen Adicional | :

Fabricante Xxxxxxxx CO. LTD

Fabricante Adicional |

Grupo Quimico {ESTROBILURINA + TRIAZOL
Clase Toxicolégica 1

N? DE REGISTRO 1234

N° DE LIBRE VENTA 5678

Categoria de Registro :DEFINITIVO

Aprobado en fecha 07112023

Este Certificado de Libre Venta de Productos Fitosanitarios, estd vigente hasta ¢l: 31/03/2024
SE AUTORIZA LA LIBRE VENTA EN TODO EL PAIS
Téngase por registrado.




2. PROPIEDADES FiSICAS

v’ La etiqueta estara elaborada en un
material que asegure su durabilidad vy
legibilidad condiciones de

en las

transporte, almacenamiento y uso.

Almacenamiento

’ Manténgase encerrado
y fuera de alcance
de los ninos

1 FRASES OBLIGATORIAS:

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE . NO LO
NI ALMACENE CON ALIMENTOS”.

“INUTILICE Y ELIMINE ADECUADAMENTE LOS ENVASES VACIOS”.

“EN CASO DE INTOXICACION LLEVE LA ETIQUETA, EL FOLLETO O ENVASE AL MEDICO".

“NO LAVE LOS ENVASES O EQUIPOS DE APLICACION EN LAGOS, RIOS Y DEMAS FUENTES DE AGUA.”

“NO APLIQUE EL PRODUCTO EN PRESENCIA DE VIENTOS FUERTES O EN HORAS DE MUCHO CALOR
(CUANDO CORRESPONDA)".
C.2 MEDIDAS PRECAUTORIAS:

Incluir precauciones generales adecuadas a la peligrosidad del producto, a fin
de evitar intoxicaciones en el transporte, almacenamiento, preparacion y
aplicacion terrestre o aérea.

C.3 RIESGOS A LA SALUD HUMANA:
Indicar la clase y clasificacion de peligro, segun la Ultima versién de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

C.4 RIESGOS AMBIENTALES:

Incluir frase de advertencia sobre cuidados para la proteccion del ambiente.
También observaciones especificas en el caso de aplicaciones aéreas, cuando
corresponda.

C.5 INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantenga el producto en su envase original, en lugar fresco y ventilado y
aislado de otros productos.

Observe las disposiciones que constan en la legislacion especifica. Otras que
se consideren necesarias.

C.6 INSTRUCCIONES EN CASO DE ACCIDENTES:

Contacte a las autoridades locales competentes y a la empresa (nombre de la
empresa, teléfono de emergencia). Utilice equipamiento de proteccion
individual recomendado (especificar)

Aisle y sefialice el area contaminada.

En caso de derrame, detener el escurrimiento, no permitiendo que el
producto entre en alcantarillados, drenajes o cursos de agua.

Indicar el método a utilizar en caso de incendio.

C.7 DESTINO ADECUADO DE LOS RESTOS Y DE LOS ENVASES UTILIZADOS:

Indicar destino de los envases vacios o sefialar instrucciones para su
inutilizacion o destruccion.

C.8 PRIMEROS AUXILIOS:

Recomendaciones pertinentes en caso de intoxicacién aguda por via oral,
dérmica e inhalatoria, segun el tipo de formulacion del producto.

9 INFORMACIONES PARA EL MEDICO:

Antidoto (cuando exista) y tratamiento a aplicar.

10 SINTOMAS DE INTOXICACION:

Describir los posibles sintomas, particularmente en caso de intoxicacion
aguda.

C.12 CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES:

Llamar al teléfono (021) 220-418 del Centro Nacional de Toxicologia y/o a los
eléfonos de la distribuidora del plaguicida.

(NOMBRE COMERCIAL)

(CLASE DE USO)
Grupo(s) quimico(s): (XXXX)
Tipo de formulacion: XXXX (Cédigo)

B. RECOMENDACIONES DE USO

B1. BREVE DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS Y
FORMA DE ACCION DEL PRODUCTO.
(Nombre comercial) ... ...

(Frase que resume el uso y caracteristicas del producto) [B2. INSTRUCCIONES DE USO
Composicion Cultivo |B2.1. B2.3. B2.2.
(s)a
Ingrediente activo (s fiol)* (%C (p/vop/p)
Pﬁ:nm::;:ni::,::grmvic=(xxmmx)o«) BrorR tratar
inertes: (%G onopm | | (*) Nombre Dosis Estadio del
cominy expresada cultivo o
REGISTRANTE- IMPORTADOR- COMERCIALIZADOR: C:e"t'fw de Z“I"'_ed'das momento
(Entidad comercial) as plagas, chastema; | fenique
(Numero y direccion de la entidad comercial, Registrante —importador - enferlmedades métrlc;) h debe |
comercializador) o0 malezas que decn.ma y at;ers.e‘ a
pueden referidaala | aplicacion.
FABRICANTE: (Entidad comercial) controlarse.o | formulacion
(Numero y direccién del fabricante o formulador). comercial.
(Origen)

REGISTRO DEL SENAVE Ne: (XXXX)
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA SENAVE N: (XXXX)
FECHA DE FABRICACION: (XXXX)

FECHA DE VENCIMIENTO: (XXXX)

NUMERO DE LOTE: (XXXX)

“LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO ADJUNTO SI LO

TIENE) ANTES DE USAR EL PRODUCTO”.

(INDICACION DE SI EL PRODUCTO ES INFLAMABLE, CORROSIVO O EXPLOSIVO).

CONTENIDO NETO: (XX)

B2.4. INCOMPATIBILIDAD Y FITOTOXICIDAD.

B2.5. Tiempo que debe mediar entre la aplicaciény la
cosecha, uso o consumo (periodo de carencia), para
cada interrelacion cultivo/producto, y entre la
aplicacion y la reentrada al cultivo tratado (tiempo de
reingreso).

PERIODO DE CARENCIA: ...

TIEMPO DE REINGRESO: ...

N R d
Pictogramas
N B

(Simbolo y denominacion de peligro de
acuerdo a la clasificacion toxicoldgica)

(FRANJA DE COLOR DE ACUERDO A LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

Y
Pictogramas
e %




2. PROPIEDADES FiSICAS

v’ La etiqueta estard elaborada en un

material que asegure su durabilidad y

legibilidad

transporte, almacenamiento y uso.

en
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condiciones

ase encerrado

y fuera de alcance

de

C.1 FRASES OBLIGAT(
“MANTENER FUERA DEL Al
NI ALMACENE CON ALIMEN1
“INUTILICE Y ELIMINE ADEC
“EN CASO DE INTOXICACIO|
“NO LAVE LOS ENVASES O |
“NO APLIQUE EL PRODUCT
(CUANDO CORRESPONDA)".

C.2 MEDIDAS PRECAL

Incluir precauciones
de evitar intoxicaciol
aplicacion terrestre o

C.3 RIESGOS A LA SA|
Indicar la clase y ¢
Organizacién Mundial

C.4 RIESGOS AMBIEN
Incluir frase de adve

También observacion

corresponda.

C.5 INSTRUCCIONES
Mantenga el produc

aislado de otros prodt
Observe las disposic/

se copsideren necesal

C.7 DESTINO ADECU/
Indicar destino de
inutilizacion o destruc

C.8 PRIMEROS AUXIL
Recomendaciones p
dérmica e inhalatoria,

Llamar al teléfono (0
eléfonos de la distrib

(FRANJA DE CcOLOI

C.1 FRASES OBLIGATORIAS:

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE PERSONAS INEXPERTAS. NO LO TRANSPORTE
NI ALMACENE CON ALIMENTOS”.

“INUTILICE Y ELIMINE ADECUADAMENTE LOS ENVASES VACIOS”.

“EN CASO DE INTOXICACION LLEVE LA ETIQUETA, EL FOLLETO O ENVASE AL MEDICO”.

“NO LAVE LOS ENVASES O EQUIPOS DE APLICACION EN LAGOS, RiOS Y DEMAS FUENTES DE AGUA.”

“NO APLIQUE EL PRODUCTO EN PRESENCIA DE VIENTOS FUERTES O EN HORAS DE MUCHO CALOR
(CUANDO CORRESPONDA)”.

C.2 MEDIDAS PRECAUTORIAS:

Incluir precauciones generales adecuadas a la peligrosidad del producto, a fin
de evitar intoxicaciones en el transporte, almacenamiento, preparacion y
aplicacion terrestre o aérea.

C.3 RIESGOS A LA SALUD HUMANA:
Indicar la clase y clasificacion de peligro, segun la ultima version de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

C.4 RIESGOS AMBIENTALES:

Incluir frase de advertencia sobre cuidados para la proteccion del ambiente.
También observaciones especificas en el caso de aplicaciones aéreas, cuando
corresponda.

C.5 INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantenga el producto en su envase original, en lugar fresco y ventilado y
aislado de otros productos.

Observe las disposiciones que constan en la legislacidon especifica. Otras que
se consideren necesarias.

C.6 INSTRUCCIONES EN CASO DE ACCIDENTES:

Contacte a las autoridades locales competentes y a la empresa (hombre de la
empresa, teléfono de emergencia). Utilice equipamiento de protecciéon
individual recomendado (especificar)

Aisle y sefialice el area contaminada.

En caso de derrame, detener el escurrimiento, no permitiendo que el
producto entre en alcantarillados, drenajes o cursos de agua.

Indicar el método a utilizar en caso de incendio.

C.7 DESTINO ADECUADO DE LOS RESTOS Y DE LOS ENVASES UTILIZADOS:
Indicar destino de los envases vacios o sefalar instrucciones para
inutilizaciéon o destruccion.

C.8 PRIMEROS AUXILIOS:

Recomendaciones pertinentes en caso de intoxicacion aguda por via oral,
dérmica e inhalatoria, segun el tipo de formulacién del producto.

—
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v’ La etiqueta debe estar escrita en castellano y contener

los requisitos establecidos en la Resolucion N2 295/03. Ser
color blanco con letras negras(tamaino de texto >7 puntos)
Todos los titulos seran impresos en negrita y en ella no

aparecera ningun otro color, excepto los del logotipo de la

empresa y de la franja correspondiente a la categoria

Resolucion 295/03 - Anexo

Reguisitos para el etiguetado de
Plaguicidas de wso agricola

toxicoldgica.

GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD

PARAGUAY | VEGETALY DESEMILLAS
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Informacion Requerida: Iters /-B-C @

Al. Nombre comercial.

A2. Clase de uso (aptitud)

A3. Grupo(s) quimico(s)

A4, Nombre y cédigo del tipo de formulacion.

A5. Frase que resume el uso y caracteristica del producto
A6. Composicidon (Nombre comun y guimico)

- Contenido de sustancia activa porcentaje de p/p para formulaciones sdlidas y en porcentaje de p/v para
formulaciones liquidas.
- Contenido total de auxiliares de formulacidn y sustancias acompanantes.

A7. Numero de registro.

A8. Numero de lote.

A9. Fecha fabricacidon y vencimiento.

A10. Numero y direccion del fabricante y del importador

All. Contenido en volumen para productos liqguidos y peso neto para producto en forma sdlida.

Al2. Indicar si es inflamable, corrosivo o explosivo.

Al3. Leyenda de Advertencia (en mayuscula): “LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO ADJUNTO) ANTES DE

USAR EL PRODUCTO"”.




D

3
)

\

&
e . ', )
Informacion Requenda: ltems A---C
Bl. Breve descripcion de las caracteristicas y forma de accion del producto

B2. Instrucciones de uso:

B2.1. Nombre comun y cientifico de las plagas, enfermedades o malezas que pueden controlarse o efectos que
se pueden obtener con su aplicacidn

B2.2. Estadio del cultivo o momento en que debe hacerse la aplicacion

B2.3. Dosis expresada en medidas del sistema métrico decimal y referida a la formulacién comercial.

B2.4. Incompatibilidad y fitotoxicidad

B2.5. Tiempo que debe mediar entre la aplicacion y la cosecha, uso o consumo (periodo de carencia), para
cada interrelacion cultivo/producto, y entre la aplicacidon y la reentrada al cultivo tratado (tiempo de reingreso)




Informacion Requerida: Iterms A-B- &

C.1 Frases Mantener fuera del alcance de los nifos y de personas inexpertas.- No lo transporte ni almacene con alimentos.-

obligatorias: Inutilice y elimine adecuadamente los envases vacios.- En caso de intoxicacion lleve la etiqueta, el folleto o envase al
médico.-No lave los envases o equipos de aplicacidon en lagos, rios y demas fuentes de agua.-No aplique el producto en
la presencia de vientos fuertes o en horas de mucho calor.(Cuando corresponda)

C.2 Medidas precautorias

C3 Riesgos a la salud humana

C.4 Riesgos ambientales (Para la clasificacidon eco toxicoldgica se tomara en cuenta el cuadro a continuacion)
C.5 Instrucciones de almacenamiento

C.6 Instrucciones en caso de accidentes

C.7 Destino adecuado de los restos y de los envases utilizados (Res. N2 675/13 Art. 11. Triple lavado)

C.8 Primeros auxilios

C.9 Informaciones para el médico

C.10 Sintomas de intoxicacion

C.11 Advertencias especiales

C.12 Consultas en caso de intoxicaciones




C.4 Riesgos ambientales

Para la denominacién eco
toxicoldgica se tomara en
cuenta los  resultados
obtenidos en los estudios,
y de acuerdo a esos valores
obtener la clasificacion
guiandose con la siguiente
tabla

-

Aves

Indicador/categoria Muy altamente , . Moderadamente , . Practicamente no
. : L. Altamente téxico L. Levemente toxico L.
ecotoxicologica toxico toxico toxico
DL50 aguda oral <10 10-50 >50-500 >500-2000 >2000
(mg/kg peso)
LC50 diet k
fieta (me/ke <50 50-500 >500-1000 >1000-5000 >5000
alimento)
Abejas
Indicador/categoria Muy altamente i Moderadamente , . Practicamente no
. . . Altamente toxico , . Levemente toxico , .
ecotoxicologica toxico toxico toxico
DL50 oral y por
contacto <2 2a10.99 >10.99
(ug./abeja)
L€50 agudo oral <0.1 0.1-1 >1-10 >10-100 >100
(ug./abeja) 2

Peces, y organismos acuaticos

PARAGUAY

Indicador/categoria Muy altamente , . Moderadamente , . Practicamente no
. . , . Altamente tdxico , . Levemente toxico , .
ecotoxicologica toxico toxico toxico
LC50 aguda (mg/L) <0.1 0.1-1 >1-10 >10-100 >100
SERVICIO NACIONAL DE
"4 GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD
PARAGUAY | VEGETALY DESEMILLAS




C.4 Riesgos ambientales

_ Aves
Tomando como ejemplo los . , o
o Indicador/categoria Muy altamente Altamente txico Moderadamente Levemente toxico Practicamente no
siguientes datos: ecotoxicologica toxico toxico téxico
DL50 aguda oral <10 10-50 >50-500 >500-2000 >2000
(mg/kg peso)
Aves: ,
LC50 dieta (mg/ke <50 50-500 >500-1000 >1000-5000 >5000
>2.000 mg/kg (DLSO) alimento)
(Practicamente no toéxico)
Abejas
Abe'as: Indlcador/categorla Muy altémente Altamente toxico Moder:alc!amente Levemente téxico Practlc?rr.lente no
ADE|as: ) ecotoxicologica toxico toxico toxico
80 U-g-/a beJa (I—CSO) DL50 oral y por
(Levemente téXiCO) contacto <2 2a10.99 >10.99
(ug./abeja)
: L€50 agudo oral <0.1 0.1-1 >1-10 >10-100 >100
Peces, \' organismaos (ug./abeja) 2
acuaticos:

5 mg/L (LC50)
(Moderadamente toxico)

Peces, y organismos acuaticos

Indicador/categoria Muy altamente , . Moderadamente , . Practicamente no
. . , . Altamente tdxico , . Levemente toxico , .
ecotoxicologica toxico toxico toxico
LC50 aguda (mg/L) <0.1 0.1-1 >1-10 >10-100 >100
SERVICIO NACIONAL DE
"4 GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD
PARAGUAY | VEGETALY DESEMILLAS

PARAGUAY




Dispasicion de la informacion en la etiqueta:

Para etiquetas de un cuerpo S0 AGRICOLA®
NOMBRE DEL PRODUCTD
ltem Referencia o pte ok
Identificacion Al-Al13 PR

Equivalente en gfla 20°C 029°C 0" gl
Ingredhentes ineries (otados por su fancidn en of products) . Npeso

Recomendaciones de uso Bl1-B2
No. Registro Contenido Neto:
Precauciones y advertencias Cl1-C12 s i
HECHOEN .., ENVASADO EN

—

"4 GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD
PARAGUAY | VEGETALYDESEMILLAS



k

Para etiguetas de dos cuerpos

Columna izquierda (o frente)

Columna derecha (o reverso)

Item Referencia | item Referencia
Identificacion Al-A13 Recomendaciones | B1l- B2
Precauciones y advertencia | C1-C12 de uso




Para etiquetas de tres cuerpos

Columna izquierda Columna central Columna derecha
ltem Referencia ltem Referencia | Item Referencia
Precaucionesy | C1aCl12 Identificacion Al a Al3 Recomendaciones B1-B2
advertencias de uso

PRODUCTO

cl"('\fnc DANINO S

"4 GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD
PARAGUAY | VEGETALY DESEMILLAS



Para etiquetas de cuatro cuerpos

'

. . ) ., Cara Cara Cara Cara
Enfasis de la informacion
menor mayor menor mayor
Extensas precauciones y advertencias ClacC7 Seccion A C8aC12 Seccion B
Extensas recomendaciones de uso Seccion B Secciéon A Seccion B Seccion C
Extensas recomendaciones de uso Secciéon A Seccion B Seccion C Seccion B
Extensas recomendaciones de uso Seccion C Secciéon A Seccion B Seccion B
Se repite identificacion Seccion C Seccion A Seccion B Seccion A

Folleto o etiqueta complementaria

GOBIERNO pEL

O PARAGUAY | VEGETALY

o




G
Borde Inferior

La etiqueta debera presentar, en su parte inferior, una franja o banda transversal; En todo el
borde inferior de la etiqueta llevara una franja de color que indica la categoria toxicoldgica a la
que pertenece el producto.

Clase la-lb

Clase Il

Clase IV

SERVICIO NACIONAL DE

GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD

VEGETAL Y DE SEMILLAS

PARAGUAY

PARAGUAY



La Categoria Toxicolégica de los
C.3 Riesgos a la salud humana:
plaguicidas se basa en un disefio

Indicar la clase y clasificacién de peligro, segin la altima version de la Organizacion

Mundialde [a Salud (OMS). de la Organizacion Mundial de la

Salud (O.M.S. Version mas

Clasificacién recomendada reciente “2019”) que se presenta

por la OMS de los plaguicidas

por el peligro que presentan a continuacion.
e CLASIFICACION RECOMENDADA DE LOS PLAGUICIDAS
i POR EL PELIGRO QUE PRESENTAN

Clasela

Claselb

Clase IV




Denominacion del peligro

Segun corresponda, en la que se incluira el simbolo y
la(s) palabras(s) correspondiente(s) a la clase de
peligrosidad.

Ejemplo: Para un producto de
CLASE II se presentara una franja
de color amarillo, con la
denominaciéon “NOCIVO” junto al
simbolo de peligro.

Clasificacion

Informacién que debe figurar en la etiqueta

v

NOCIVO [

i

Producto que
normalmente no
ofrecen peligro

de Ia'OMS = 7
s:.?,}';,g' enominacion | color de | Simbolos de | Simbolos y
potencial del peligro | JaBanda' |  peligro palabras
de peligro
Clase la MUY ROJO PMS
Sumamente !
peligroso TOXICO 199C
MUY
TOXICO
e TOXICO ROJO PMS
M li
uy peligroso pid

Clase ll
Moderadamente NCCIVO AM‘;';I&["_ -
Peligroso

- 109 C NOCIVO
Clase ll CUIDADO AZUL PMS CUIDADO
Poco peligroso 293 C
Clase IV VERDE

PMS 347 C




Los pictogramas recomendados por la FAO, con sus significados,

son los siguientes:

a. Pictogramas de Almacenamiento

Consérvese en
lugar cerrado

Pictogramas

v’ Los pictogramas (recomendaciones y ﬂﬂﬁﬂiﬂmﬁ?ﬁiﬁ? ” ’’’’’’’
advertencias expresadas en forma c'P"mg”’"m’"m’"“

grafica) deberan ser de color negro @][ J + { M ]%]
sobre fondo blanco y estar ubicados en | vt e vien vosoe wose v

boca y nariz protector

la franja de color.
Utilizar Pratector facial Lavarse después del uso

d. Pictogramas de Advertencia

" Peligroso/nocivo para los
Peligroso/nociva peces no conramme Iagos
para los animales estangue ni




(NOMBRE COMERCIAL)

(CLASE DE USO)
Grupo(s) quimico(s): (XXXX)
Tipo de formulacion: XXXX (Cddigo)

(Frase que resume el uso y caracteristicas del producto)

Composicion

Ingrediente activo (en espaliol) s s s e R e (% Concentracion) (p/v o p/p)
* Nombre quimico, segin IUPAC = (XXXXXXXXXXXXX)

T I S R ES wcovassausavwusvusmiuss v o s sy sv5E S R T8 s SV PSSO SR e (% Concentracién) (p/v o p/p)

REGISTRANTE- IMPORTADOR- COMERCIALIZADOR: FABRICANTE: (Entidad comercial)

(Entidad comercial) (Ntimero y direccién del fabricante o

(NUmero y direccién de la entidad comercial, formulador).

Registrante — importador - comercializador) (Origen)

REGISTRO DEL SENAVE N2: (XXXX)

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA SENAVE N2: (XXXX)

FECHA DE FABRICACION: (XXXX)
FECHA DE VENCIMIENTO: (XXXX)

NUMERO DE LOTE: (XXXX)

“LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO ADJUNTO SI LO TIENE) ANTES
DE USAR EL PRODUCTO”.

(INDICACION DE SI EL PRODUCTO ES INFLAMABLE, CORROSIVO O EXPLOSIVO).

(XX)

CONTENIDO NETO

Y \ ( (Simbolo y palabra de peligro de acuerdo aYs

; a la clasificacion toxicoldgica .
(Pictogramas) gica) (Pictogramas)

JL J\ e

(FRANJA DE COLOR DE ACUERDO A LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

¢

C.1 FRASES OBLIGATORIAS:

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE PERSONAS INEXPERTAS. NO LO
TRANSPORTE NI ALMACENE CON ALIMENTOS”.

“INUTILICE Y ELIMINE ADECUADAMENTE LOS ENVASES VAGIOS”.

“EN CASO DE INTOXICACION LLEVE LA ETIQUETA, EL FOLLETO O ENVASE AL MEDICO”.

“NO LAVE LOS ENVASES O EQUIPOS DE APLICACION EN LAGOS, RiOS Y DEMAS FUENTES
DE AGUA.”

“NO APLIQUE EL PRODUCTO EN PRESENCIA DE VIENTOS FUERTES O EN HORAS DE
MUCHO CALOR (CUANDO CORRESPONDA)”.

C.2 MEDIDAS PRECAUTORIAS:
Incluir precauciones generales adecuadas a la peligrosidad del

producto, a fin de evitar intoxicaciones en el transporte,
almacenamiento, preparaciony aplicacion terrestre o aérea.

C.3 RIESGOS A LA SALUD HUMANA:
Indicar la clase y clasificacion de peligro, seguin la dltima version
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

C.4 RIESGOS AMBIENTALES:

Incluir frase de advertencia sobre cuidados para la proteccién del
ambiente. También observaciones especificas en el caso de
aplicaciones aéreas, cuando corresponda.

C.5 INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantenga el producto en su envase original, en lugar fresco y
ventilado y aislado de otros productos.

Observe las disposiciones que constan en la legislacion especifica.
Otras que se consideren necesarias.

C.6 INSTRUCCIONES EN CASO DE ACCIDENTES:

Contacte a las autoridades locales competentes y a la empresa
(nombre de la empresa, teléfono de emergencia). Utilice
equipamiento de proteccién individual recomendado (especificar)

Aisle y sefialice el drea contaminada.

En caso de derrame, detener el escurrimiento, no permitiendo
que el producto entre en alcantarillados, drenajes o cursos de
agua.

Indicar el método a utilizar en caso de incendio.

C.7 DESTINO ADECUADO DE LOS RESTOS Y DE LOS ENVASES
UTILIZADOS:
Los envases vacios deberdn ser enjuagados
tres veces (triple lavado) y el liquido
resultante agregarlo a la F
Indicar destino de los envases vacios o sefialar instrucciones para
su inutilizacion o destruccion.

C.8 PRIMEROS AUXILIOS:

Recomendaciones pertinentes en caso de intoxicaciéon aguda por
via oral, dérmica e inhalatoria, segun el tipo de formulacién del
producto.

C.9 INFORMACIONES PARA EL MEDICO:
Antidoto (cuando exista) y tratamiento a aplicar.
C.10 SINTOMAS DE INTOXICACION:
Describir los posibles sintomas, particularmente en caso de
intoxicacion aguda.
C.12 CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES:

Llamar al teléfono (021) 220-418 del Centro Nacional de
Toxicologia y/o a los teléfonos de la distribuidora del plaguicida.

B. RECOMENDACIONES DE USO

B1. BREVE DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS Y
FORMA DE ACCION DEL PRODUCTO.
(Nombre comercial) ... ...

B2. INSTRUCCIONES DE USO

Cultivo | B2.1. B2.3. B2.2.
(s)a
tratar
(*) Nombre comtn Dosis Estadio del
y cientifico de expresada en cultivo o
las plagas, medidas del | momento en
enfermedades o sistema que debe
malezas que métrico hacerse la
pueden decimal y aplicacion.
controlarse o referidaala
formulacion
comercial.

B2.4. INCOMPATIBILIDAD Y FITOTOXICIDAD.

B2.5. Tiempo que debe mediar entre la aplicaciény la
cosecha, uso o consumo (periodo de carencia), para cada
interrelacion cultivo/producto, y entre la aplicaciény la
reentrada al cultivo tratado (tiempo de reingreso).

PERIODO DE CARENCIA: ...
TIEMPO DE REINGRESO: ...
C.11 Advertencias especiales (no obligatorio)
Incluir otras advertencias no especificadas

precedentemente, que sean consideradas pertinentes por
la Autoridad Competente

(FRANJA DE COLOR — CLASIFICACION TOXICOLOGICA)
CLASE IA — CLASE IB: ROJO PMS 199 C

CLASE II: AMARILLO PMS 109 C

CLASE Ill: AZUL PMS 293 C

e CLASE IV: VERDE 347 C

ROJO PMS 199 C

VERDE 347 C

AZULPMS 293 C




C.1 FRASES OBLIGATORIAS:

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE PERSONAS INEXPERTAS. NO LO TRANSPORTE
NI ALMACENE CON ALIMENTOS”.

“INUTILICE Y ELIMINE ADECUADAMENTE LOS ENVASES VACIOS”.

“EN CASO DE INTOXICACION LLEVE LA ETIQUETA, EL FOLLETO O ENVASE AL MEDICO”.

“NO LAVE LOS ENVASES O EQUIPOS DE APLICACION EN LAGOS, RIOS Y DEMAS FUENTES DE AGUA.”

“NO APLIQUE EL PRODUCTO EN PRESENCIA DE VIENTOS FUERTES O EN HORAS DE MUCHO CALOR
(CUANDO CORRESPONDA)".
C.2 MEDIDAS PRECAUTORIAS:

Incluir precauciones generales adecuadas a la peligrosidad del producto, a fin
de evitar intoxicaciones en el transporte, almacenamiento, preparacion y
aplicacién terrestre o aérea.

C.3 RIESGOS A LA SALUD HUMANA:
Indicar la clase y clasificacién de peligro, segun la ultima version de la
Organizacidon Mundial de la Salud (OMS).

C.4 RIESGOS AMBIENTALES:

Incluir frase de advertencia sobre cuidados para la proteccidon del ambiente.
También observaciones especificas en el caso de aplicaciones aéreas, cuando
corresponda.

C.5 INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantenga el producto en su envase original, en lugar fresco y ventilado y
aislado de otros productos.

Observe las disposiciones que constan en la legislacion especifica. Otras que
se consideren necesarias.

C.6 INSTRUCCIONES EN CASO DE ACCIDENTES:
Contacte a las autoridades locales competentes y a la empresa (nombre de la
empresa, teléfono de emergencia). Utilice equipamiento de prote

(NOMBRE COMERCIAL)

(CLASE DE USO)
Grupo(s) quimico(s): (XXXX)
Tipo de formulacidn: XXXX (Cédigo)

(Frase que resume el uso y caracteristicas del producto)

B

B. RECOMENDACIONES DE USO

B1. BREVE DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS Y

FORMA DE ACCION DEL PRODUCTO.

(Nombre comercial) ... ...

B2. INSTRUCCIONES DE USO

Composicion

Ingredi inertes:..

Ingrediente activo (en espafiol)*

* Nombre quimico, segin IUPAC = (XXXXXXXXXXXXX)

(% Concentracién) (p/v o p/p)

(% Concentracién) (p/v o p/p)

REGISTRANTE- IMPORTADOR- COMERCIALIZADOR:

(Entidad comercial)

(Numero y direcciéon de la entidad comercial, Registrante —importador -

comercializador)

individual recomendado (especificar) FABRICANTE: (Entidad comercial)
Aisle y sefialice el drea contaminada.
En caso de derrame, detener el escurrimiento, no permitiendo que el
producto entre en alcantarillados, drenajes o cursos de agua.

Indicar el método a utilizar en caso de incendio.
C.7 DESTINO ADECUADO DE LOS RESTOS Y DE LOS ENVASES UTILIZADOS:
Indicar destino de los envases vacios o sefalar instrucciones para su
inutilizacién o destruccion.
C.8 PRIMEROS AUXILIOS:
Recomendaciones pertinentes en caso de intoxicacion aguda por via oral,
dérmica e inhalatoria, segun el tipo de formulacién del producto.
C.9 INFORMACIONES PARA EL MEDICO:
Antidoto (cuando exista) y tratamiento a aplicar.
C.10 SINTOMAS DE INTOXICACION:
Describir los posibles sintomas, particularmente en caso de intoxicacién
aguda.
C.12 CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES:

Llamar al teléfono (021) 220-418 del Centro Nacional de Toxicologia y/o a los
teléfonos de la distribuidora del plaguicida.

(Origen)

REGISTRO DEL SENAVE N2: (XXXX)

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA SENAVE N2: (XXXX)
FECHA DE FABRICACION: (XXXX)

FECHA DE VENCIMIENTO: (XXXX)

NUMERO DE LOTE: (XXXX)

(Ndmero y direccién del fabricante o formulador).

“LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO ADJUNTO SI LO
TIENE) ANTES DE USAR EL PRODUCTO”.

(INDICACION DE SI EL PRODUCTO ES INFLAMABLE, CORROSIVO O EXPLOSIVO).

CONTENIDO NETO: (XX)

Cultivo | B2.1. B2.3. B2.2.
(s)a
tratar
(*) Nombre Dosis Estadio del
comuny expresada cultivo o
cientifico de en medidas | momento
las plagas, del sistema en que
enfermedades métrico debe
o malezas que | decimaly hacerse la
pueden referidaala | aplicacién.
controlarse o | formulacion
comercial.

B2.4. INCOMPATIBILIDAD Y FITOTOXICIDAD.

B2.5. Tiempo que debe mediar entre la aplicaciény la
cosecha, uso o consumo (periodo de carencia), para
cada interrelacién cultivo/producto, y entre la
aplicacién y la reentrada al cultivo tratado (tiempo de
reingreso).

PERIODO DE CARENCIA: ...

TIEMPO DE REINGRESO: ...

N hid
Pictogramas

I\ A
(FRANJA DE COLOR DE ACUERDO A LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

(Simbolo y denominacién de peligro de
acuerdo a la clasificacion toxicolégica)

I

N
Pictogramas
Ny
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EJEMPLOS DE COMO OBTENER LA
CLASIFICACION TOXICOLOGICA

SERVICIO NACIONAL DE

GOBIERNODEL | CALIDAD YSANIDAD
P ARAG UAY FXRAEGE\YETAL L DESEMILLAS Comision Técnica Evaluadora (CTE)

Direccién de Agroquimicos e Insumos Agricolas— DAG
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas - SENAVE



Grado tecnico

La Categoria Toxicoldgica de los plaguicidas se basa en un disefio de la Organizacion Mundial de |a
Salud (O.M.S. Versién mas reciente “2019”) que se presenta a continuacion.

Tomando como ejemplo los estudios de toxicologia oral vy

dermal de un producto fitosanitario DL, para la rata
. . . , . (mg/kg de peso corporal)
Aminopiralida 96% (Grado técnico) Clase oral Dérmica
la  Sumamente peligroso <5 < 50
. Ib Muy peligroso 5-50 50-200
Oral DL50: 5000 mg/Kg Se Obtlene Clase v l Moderadamente peligroso 50 - 2000 200 - 2000
Il Poco peligroso Mas de 2000 Mas de 2000
. u P babl li d 5000 '
Dermal DL50: > 2000 mg/ Kg: Se obtiene Clase IlI 0C0 PIoDaT’e que presente un peTgro aguce SUL

Conclusidon: Se toma la clase lll, Cuando se presentan varios En la clasificacion anterior de los plaguicidas hecha

valores de la DL50, se utiliza el mas bajo que se considera fiable.  por la OMS, estos compuestos se clasificaron sobre

Un caso limitrofe se clasifica en la clase mas o menos peligrosa la base del estado fisico del producto técnico.

después de examinar sus caracteristicas toxicoldgicas y la  Actualmente, no se distingue entre liquidos vy

experiencia en su uso. solidos. Clasificacion recomendada por la OMS de
los plaguicidas por el peligro que presentan y
directrices para la clasificacion. (2019)

"4 GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD
PARAGUAY | VEGETALY DESEMILLAS

PARAGUAY



Producto formulado (1 ingred'iente activo)

Tomando como ejemplo los estudios de toxicologia oral vy
dermal de un producto fitosanitario

Consultamos la bibliografia de

Clasificacion recomendada por la
OMS de los plaguicidas por el

peligro que presentan

Fosfuro de aluminio 56% (Producto formulado)
Oral DL50: 25 mg/Kg Se obtiene Clase IB

Dermal DL50: > 2150 mg/ Kg Se obtiene Clase Il

Tabla A. Valores de la DL50 y clasificacion de las preparaciones cuando la via es ORAL

Tabla B. Valores de la DL50 y clasificacion de las preparaciones cuando la via es DERMICA

GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD

PARAGUAY | VEGETALYDESEMILLAS

PARAGUAY

https://www.senave.gov.py/docs/agroquimicos/Clasificacion%20recomendada%20por%201a%200MS%20de%20los.pdf



https://www.senave.gov.py/docs/agroquimicos/Clasificacion%20recomendada%20por%20la%20OMS%20de%20los.pdf

Tabla A. Valores de la DL, y clasificacion de las preparaciones cuando la via es ORAL

Primera hilera = DL., ORAL del ingrediente activo

Primera columna = Concentracion porcentual del ingrediente activo en la preparacion

Recordando los datos!!
Fosfuro de aluminio 56%
Oral DL50: 25 mg/Kg

lciasse 1a Classe Ib Classe I |ciasse m
1] al 8] 0] 18] 20] 28] mol as] ao| as| sol eo] so] 100] 120] 40| 60| 10| 200] 250] aoo| aso] aoo| soof eoo] ool moo  eoolioool1soofaooolesoo|anoo|ssooldooo|ss00]s000

wo] 1] a]l s| 10| 18] 20] 28] m0l 3s] sao] as| so] eo] eo] 100 120] 140] 180] 80| 200] 2s0] soo| aso| soo| soo| eoo| rool moo| eooliooo|1sooleooolasoo]apoo|asoosooo]4s00]s000
a5l 1] al sl 11| 18] 21] 28] ao| a7 42| 47| s3] ea]l m4] 10s] 128] 147] 1ea| 1ms] 211] 28a] 318] mea] a21] s2e| ean| 7az| saz] oar|iosalisvoleios|eean]atsa)seaaazi1]arar
o] 1] a] el 1] 7] 22 28] ma| as] 44| so| sa] e7] mo| 111] 13a] ise] 17a| 200| 222] ava| ama| mes] 44| see| ear| 77al sac)iooo|1111]1ear]eazearralsaas)saas]asa] so00)
ms] 1] 4] &l 2] i1a] 24] 20| as] 4] a7] s3]l sa] 71| @4l 118] 1a1] ies] 1ma| 212] 238] 294] ama] 412] 471] seal roe| 24l sa1liosalii7e]i7es]easalana 1] sE0a]4116]) 4708

@] 1] 4] &) 3] o] 28] 31| me] 4] so] ss| ea] 78] 1oo] 12s8] 1s0] 178] 200| 2o5] 250] a1a] ars| 4sa] soo] e2s| 7so| azs|iooo]iizs]12s0]1a7s]esoo]at2s]srsal4ars]so00

75| 1] 4] 7] 3] 20] a27] s3] 40| a7] s3] eo| e7] so] 107] 13a] 1e0] 187] 213] 240] 267] a3a] soo| 487] sa3s] ee7| moo| gaalioer]i2oo]133al2000]2867 |asaal4n00] 48T

ol 1] 4] 7| 1a] 21] 2o] se| 3] so] s7| ea] 7] ee] 114] 14a] 171] 200] 20| 257 28e] asr] a2s| soo] s71] 714 msv|1o00]1143]1288] 1420 2143) 2857 a7 1| 4208 so0o)

6s] 2| sl 8| 5] 23] 31| sl a6] sal ezl es| 77| ezl 12a] 1s4] 1as| 215] 248] 277] a0l ass] sez| sial e1s] 7es| ezaliorr|i231]iaes]1598] za0e]a077)aselas 15

go] 2] s8] 8] 7] 28] a3 42| so] sa] er] 75| ma] s0o] 13s] 1e7] 200] 233] 67| soo| xaa] 417] soo| sea] esr| aaaliooo]11e7]133s]1500]1667] 2500)a338])4 167 s000

sl 2] s8] o] 1] 27] ae] 4s] ss] ea] 7a] m2| 91] woo] 148] 1m2] 21a] 2s8] 204| mo7| aes] ass] sas| eas] 727 eoc|iowe1]1273]1458]1636] 18 18] 2rar] s ae]asa

sl A & 0] 20| 30l sol sol eol 70] so| w0 100] 120] 1s0] 200] 240] 280] azo| sec] sod] soo] sco| 7o0] soofiooo]1200]1400] 1600] 1800] 2000] s000]snco]sn

as] o 7| 11| = Clase Ib al as]| 100] 111] 133] 178] 222 287] 311 356 400] 444 sse| eer| 77e| sas|i111|1333]1558] 1778|e000] 22ee | 3a3a] 444

ao] 3] & 3] =s[C al 100 113] 12s] 1s0] 200] 250] soo] aso| soo| 4s0] soo| e2s| 7so| e7s|icoo|iz2sof1soo17s0] 20002250 2500] 3750]s000]

as] 3 o] 1a] =8[ a3 s7] 71| ms| 100] 114] 1z8[ 143] 171] 220] 2ee| s43] soo] 457 s14] s74] 714] as7]1000]1143]1420] 1714] 2000] 2286257 1| 2657 | 4286]

30l 3] o] 17| s3] so| er] s3] 100] 117] 133] 150] 187] 00| 287] asa| 400 4e7] s33| eoo| es7| aaa]iooo]1187]1333]1667] 2000] 2333] 2667) 3000| 3333] S000]

p5] 4] 12] 20| a0 eo| o] 10o] 120] 140] 10 180] 200] 240] 320] s00] 480 seo] ean| 7oo| acoliooo]i200]1400]1600fen00]2400]2a00] s200] 3600|2000 POCO PROBABLE

20 15| 28] s0] 75| 100] 125] 150] 17s] 200] 22s] 2s0] aoco| soo] soo| eool 7oo] moo| weoo]1o00]1250]1500]1750]2000)2500] 3000] as00]s000] 4500] S000

18] 7| 20| as] e7| 00| 13a] 167| 200| 233] se7| aoo| aaa] soo| sas| ee7| ool sas|ioer|izoo|13aa)iserlaooo|2aaa)zeat]aaxa]sn0n)dea7| QUE PRESENTE

1] 10| ao] so] 1o00] 1s0] 200 2s50] aoo] asol aoo] 4s0| soo] eod] soo|iooo]1zoo]1400]1s00)1800]2000] 2500 3000] 3500]4000]S000

5 g0] 100| 200| s00] 40o0] soo| eoo| 7oo| soo] sool1o00]1200]1600|2000f 2400] 2800) 3200|3600 4000] S0o0 UN PELIGRO AGUDO

a]l sl 100] 167] axa] son| ear] axaliooold1e7]1333)is00]1667] 2000]2667]3353] so0n]4es7]

1] 100| s00] so0]1oo0]1500]2000]2500]3000{ 3500] 4000]4500| s000 EN EL US0 NORMAL
o.5] 2o0| &00]1o000]2000] 3000{4000]s000
0.3] 3x3|1000]1887]3333[5000
0.1 |1000] sp00] s000
0052000




Tabla B. Valores de la DL, y clasificacién de las preparaciones cuando la via es DERMICA
Primera hilera = DL,, dérmica del ingrediente activo
Recordando los datos!!

Primera columna = Concentracion porcentual del ingrediente activo en la preparacion Fosfuro de aluminio 56%

Dermal DL50: > 2150 mg/ Kg
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Tomando como ejemplo los estudios de toxicologia oral y dermal de un producto fitosanitario
Fosfuro de aluminio 56% (Producto formulado)

Oral DL50: 25 mg/Kg Se obtiene Clase IB

Dermal DL50: > 2150 mg/ Kg Se obtiene Clase Il

Conclusidn: Se toma la clase IB, Cuando se presentan varios valores de la DL50, se utiliza el
mas bajo que se considera fiable. Un caso limitrofe se clasifica en la clase mas o menos
peligrosa después de examinar sus caracteristicas toxicoldgicas y la experiencia en su uso.

En la clasificacion anterior de los plaguicidas hecha por la OMS, estos compuestos se
clasificaron sobre |la base del estado fisico del producto técnico. Actualmente, no se distingue
entre liquidos y sélidos.

En la clasificacion anterior de los plaguicidas hecha por la OMS, estos compuestos se
clasificaron sobre |la base del estado fisico del producto técnico. Actualmente, no se distingue
entre liquidos y sélidos. Clasificacion recomendada por la OMS de los plaguicidas por el peligro
que presentan y directrices para la clasificacion. (2019)
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Producto formulado (2 ingr-ed'ientes activos)

4. No se puede incluir en las directrices la clasificacion de mezclas de plaguicidas pues muchas de
estas se comercializacion con diversas concentraciones de los ingredientes activos. Las mezclas
pueden clasificarse de tres maneras distintas por orden de preferencia; a saber:

a) pedir al fabricante que obtenga datos fiables de toxicidad aguda oral y dérmica en ratas dela

) mezcla que se comercializa;
Conviene tener presentes los

o b) clasificar la preparacién por el componente mis peligroso de la mezcla como si este estuviese
siguientes puntos de . : , -
_ . presente en la misma concentracién que la concentracon total de todos los ingredientes
importancia. Consultamos Ia

activos; o bien
bibliografia de  Clasificacion . L
c) aplicar la siguiente formula
recomendada por la OMS de los - - - 100
plaguicidas por el peligro que £y Ly 2=

T 1T T T
presentan. : -

en lacual: C = concentraciones porcentuales de los ingredientes A, B... Z en la mezcla
T = valores de la DL, oral de los ingredientes A, B... Z

T_ = valor de la DL, oral de la mezcla.
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Entonces analizando el caso presentado, se pueden realizar las siguientes deducciones:

Si se eligiera el método a), pues ya se cuenta con estudios hechos a la mezcla teniendo en cuenta

los siguientes datos:

Via Oral: >3000 mg/kg: Se obtiene Clase Il

Via Dermal: >4000 mg/kg: Se obtiene Clase Il

Conclusion: Se toma la clase llI

DL;, para larata
(mg/kg de peso corporal)

Clase Oral Dérmica
la  Sumamente peligroso <5 < 50

Ib  Muy peligroso 5-50 50-200

Il Moderadamente peligroso 50 - 2000 200 - 2000
Il Poco peligroso Mas de 2000 Mas de 2000
U Poco probable que presente un peligro agudo 5000 o mas
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Si se eligiera el método b) tendriamos a

CLOROTALONIL ------ U = IV — Producto que normalmente no ofrece peligro

TEBUCONAZOL------- Il - Moderadamente téxico
Siendo el Tebuconazol el componente mas peligroso

Segun:

INDICE. CLASIFICACION DE LOS
INGREDIENTES ACTIVOS DE
LOS PLAGUICIDAS

[a = Sumamente peligroso; Ib = muy peligroso; Il = moderadamente peligroso;

I11 = poco peligroso; U = poco probable que presente un peligro agudo en el uso normal;

FM = fumigante, no clasificado; O = obsoleto como plaguicida, no clasificado.

GOBIERNO peL
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Tebuconazol
Tebufenozida
Tebufenpirad
’ Tebupirimfos
Tebutam

Tebutiuron

Tecnaceno
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Si se eligiera el método C), teniendo en cuenta datos
presentados de los TC registrados, utilizando como

ejemplo los datos de:
CLOROTALONIL TC
VIA ORAL >2000 mg/kg
VIA DERMAL :>2000 mg/kg
TEBUCONAZOL TC
VIA ORAL >2000 mg/kg
VIA DERMAL :>1000 mg/kg

MEZCLA
Clorotalonil 40% + Tebuconazol 4%

GOBIERNO peL
PARAGUAY

Recordando que:

C = concentraciones porcentuales
de los ingredientes A, B... Zen la
mezcla

Y aplicando la formula:
T = valores de la DL50 oral de los

Ca + ¢b +=ﬂ ingredientes A, B... Z
Ta Tb Tm Tm = valor de la DL50 oral de la
Obtendriamos: mezcla.
40 4 100
-|—:

2000 2000 Tm

100

70,022

Tm=4545mg/kg = Clase Il

Resultado que se encuentra en clasificacion:

DL;, para larata
(mg/kg de peso corporal)

Clase Oral Dérmica
la  Sumamente peligroso <5 <50

Ib  Muy peligroso 5-50 50-200

I Moderadamente peligroso 50 - 2000 200 - 2000
lll Poco peligroso Mas de 2000 Mas de 2000

U  Poco probable gue presente un peligro agudo 5000 o mas
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Producto formulado (3 ingredientes activos)

4. No se puede incluir en las directrices la clasificacion de mezclas de plaguicidas pues muchas de
estas se comercializacion con diversas concentraciones de los ingredientes activos. Las mezclas
pueden clasificarse de tres maneras distintas por orden de preferencia; a saber:

a) pedir al fabricante que obtenga datos fiables de toxicidad aguda oral y dérmica en ratas de la
mezcla que se comercializa;

b) clasificar la preparacién por el componente més peligroso de la mezcla como si este estuviese
presente en la misma concentracion que la concentracon total de todos los ingredientes
activos; o bien

Consultamos la bibliografia de
Clasificacion recomendada por la
OMS de los plaguicidas por el
peligro que presentan.

¢) aplicar la siguiente formula

en lacual: C = concentraciones porcentuales de los ingredientes A, B... Z en la mezcla
T = valores de la DL, oral de los ingredientes A, B... Z
T, = valor de la DL, oral de la mezcla.




Entonces analizando el caso presentado, se pueden realizar las siguientes deducciones:

Si se eligiera el método a), pues ya se cuenta con estudios hechos a la mezcla teniendo en cuenta

los siguientes datos:

Via Oral: >3000 mg/kg: Se obtiene Clase Il

Via Dermal: >4000 mg/kg: Se obtiene Clase Il

Conclusion: Se toma la clase llI

DL;, para larata
(mg/kg de peso corporal)

Clase Oral Dérmica
la  Sumamente peligroso <5 < 50

Ib  Muy peligroso 5-50 50-200

Il Moderadamente peligroso 50 - 2000 200 - 2000
Il Poco peligroso Mas de 2000 Mas de 2000
U Poco probable que presente un peligro agudo 5000 o mas
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Si se eligiera el método b) tendriamos a

CLOROTALONIL ------ U = IV — Producto que normalmente no ofrece peligro

TEBUCONAZOL------- Il - Moderadamente toxico

TRIFLOXISTROBINA----U = IV — Producto que normalmente no ofrece
peligro

Siendo el Tebuconazol el componente mas peligroso

Segun:

INDICE. CLASIFICACION DE LOS
INGREDIENTES ACTIVOS DE
LOS PLAGUICIDAS

[a = Sumamente peligroso; Ib = muy peligroso; Il = moderadamente peligroso;

I11 = poco peligroso; U = poco probable que presente un peligro agudo en el uso normal;

FM = fumigante, no clasificado; O = obsoleto como plaguicida, no clasificado.
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Tebuconazol
Tebufenozida
Tebufenpirad
’ Tebupirimfos
Tebutam
Tebutiuron

Tecnaceno
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Si se eligiera el método C), teniendo en cuenta datos
presentados de los TC registrados, utilizando como

ejemplo los datos de:
CLOROTALONIL TC
VIA ORAL >2000 mg/kg
VIA DERMAL :>2000 mg/kg
TEBUCONAZOL TC
VIA ORAL >2000 mg/kg
VIA DERMAL :>1000 mg/kg
TRIFLOXISTROBINA TC
VIA ORAL >5000 mg/kg
VIA DERMAL :>2000 mg/kg

MEZCLA
Clorotalonil 40% + Tebuconazol 4% + Trifloxistrobina 3%

GOBIERNO peL
PARAGUAY

Recordando que:

C = concentraciones porcentuales
de los ingredientes A, B... Zen la
mezcla

Y aplicando la formula:
T = valores de la DL50 oral de los

Ca + ¢b + €c_100 ingredientes A, B... Z

Ta Tb Tc Tm Tm = valor de la DL50 oral de la
Obtendriamos: mezcla.

40 4 3 100
2000 2000 5000 Tm
100
Tm=
0.0226

Tm=4424mg/kg -> Clase lll

Resultado que se encuentra en clasificacion:

DL;, para larata

(mg/kg de peso corporal)
Clase Oral Dérmica
la  Sumamente peligroso <5 <50
Ib  Muy peligroso 5-50 50-200
I Moderadamente peligroso 50 - 2000 200 - 2000
lll Poco peligroso Mas de 2000 Mas de 2000

U  Poco probable gue presente un peligro agudo 5000 o mas
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Tener en cuenta qué, ademas de la guia segun
Clasificacion recomendada por la OMS de los
plaguicidas por el peligro que presentan y
directrices para la clasificacion. (2019) el Comite
Tecnico Evaluador (CTE) tambien verifica el

registro del producto e ingrediente activo a nivel
Mercosur.
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Muchas Gracias

Oficina Central del SENAVE:
Humaitad N° 145 C/ Ntra. Sra. de la Asuncién - Edificio
Planeta | Teléfono: (021) 441549/ 445769

Direccion de Agroquimicos e Insumos Agricolas:
Luis Alberto de Herrera N° 195 y Yegros - Edificio Inter
Express Teléfono: (021) 496174

ASUNCION-PARAGUAY

SERVICIO NACIONAL DE

GOBIERNODEL | CALIDAD Y SANIDAD

PAR AG U ‘AY | VEGETALY DESEMILLAS

PARAGUAY


http://www.senave.gov.py/

