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Procedimiento general y lineamientos a seguir por parte del MINAE para la
evaluacion de riesgo ambiental de agroinsumos

Version 2.3

Elaborado por:

Unidad de Evaluacion Ambiental de Agroinsumos (UEAA)
Noviembre, 2020

NOTA: el presente documento corresponde al procedimiento interno aplicado por
MINAE para la evaluacion ambiental de agroinsumos. Esto no representa ningin
requisito ni tramite adicional para los administrados.

Por medio de la resolucion R-635-2011-MINAET el Ministro de Ambiente y Energia avald el
procedimiento para la evaluacion de riesgo ambiental de agroinsumos, la cual previd en su
por tanto nimero tres, que el MINAE podia actualizar y ajustar dicho mecanismo conforme
a los avances que se requieran en el proceso de mejora continua.

La Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA) considera la probabilidad de que efectos
ecoldgicos adversos puedan ocurrir como resultado de la exposicion a uno o mas factores
de estrés, como es el caso de la aplicacion de agroinsumos (ingredientes activos -IAGT-,
productos sintéticos formulados, plaguicidas botanicos, coadyuvantes y sustancias afines).
Como efectos adversos se pueden considerar lesiones, muerte o una disminucién en la masa
o la productividad de los animales acuaticos, terrestres, plantas y otros organismos no
objetivo, incluso especies en peligro de extincion y especies amenazadas. La estimacion del
riesgo permite discriminar cuando el nivel del efecto adverso es inaceptable.

Para llevar a cabo los calculos correspondientes a la ERA es necesario contar con los datos
ecotoxicoldgicos y de destino ambiental del ingrediente activo grado técnico (IAGT) y los
datos de uso del (los) producto(s) formulado(s), elaborados con ese mismo IAGT. La
informacién minima requerida se resume a continuacién; sin embargo, si existieran datos
adicionales deberan agregarse en estos apartados.
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En el caso de plaguicidas botanicos, coadyuvantes y sustancias afines la ERA se llevara a
cabo con la informacion ecotoxicolégica y de destino ambiental disponible, asi como el
patron de uso agrondmico, segun cada producto.

1. Descripcion general sobre el ingrediente activo grado técnico (IAGT) o
producto.

Se refiere a los datos fisicoquimicos del IAGT o producto, que se requieren para la
identificacion y caracterizacion del producto, asi como para el calculo posterior de las
concentraciones ambientales.

a) Nombre quimico (segun IUPAC) y grupo quimico o familia quimica

b) Masa molecular (g/mol)

c) Concentracién del IAGT o componente en el producto quimico (en %)
d) Solubilidad en agua (mg/L)

e) Presién de vapor (Pa)

f) Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow)

g) Valores del coeficiente de particion suelo-agua carbono organico (Koc)

2. Ecotoxicologia del ingrediente activo (o del producto a utilizarse en campo si
estuviesen disponibles).

Con base en la informacidn extraida de los estudios ecotoxicoldgicos del IAGT o producto,
se completan los siguientes cuadros con todos los datos disponibles. Para la toxicidad se
deben aportar los indicadores agudos (CLso 0 DLso) y cronicos (NOEC o NOEL) y clasificarlos
segln su peligrosidad con base en el documento “Criterios para la clasificacion de la
peligrosidad ecotoxicologica y persistencia ambiental de agroinsumos”, publicado en la
pagina web de DIGECA (http://www.digeca.go.cr/areas/plaguicidas), con sus
respectivas referencias. Ademas, se deben mencionar los efectos subletales que se
observaron en cada grupo de organismos.

Cuadro 1. Resumen de datos ecotoxicoldgicos del IAGT o producto.
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Compartimento Estudio
ambiental presentado
Efectos sobre | Toxicidad aguda

organismos para aves
terrestres

Toxicidad Peligrosidad Observaciones

Toxicidad a corto
plazo para aves
Reproduccion
para aves
Toxicidad oral y
por contacto
para abejas
Toxicidad para
lombriz de tierra
Toxicidad para
microorganismos
del suelo
Toxicidad aguda
para pez
Toxicidad cronica
para pez
Reproduccion
para peces

Efectos sobre
organismos
acuaticos

Bioacumulacion
en peces

Toxicidad aguda
para Daphnia
Toxicidad cronica
para Daphnia

Toxicidad cronica
para algas

3. Informacion de Destino Ambiental del IAGT o producto.

Se refiere a los datos sobre el comportamiento ambiental del IAGT o producto; es decir, la
vida media y los metabolitos relevantes (aquellos que presenten ecotoxicidad de
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preocupacidon o que se presenten en cantidades superiores al 10% en los estudios de
degradacion). Estos se deben indicar en las casillas de “comportamiento” y clasificarlos
segun su peligrosidad, con base en el documento “ Criterios de MINAE para la clasificacion
de la peligrosidad ecotoxicologica y persistencia ambiental de los ingredientes activos y
productos formulados de uso agricold’, publicado en la pagina web de DIGECA
(http://www.digeca.go.cr/areas/plaguicidas), con sus respectivas referencias.

Cuadro 2. Resumen de datos de destino ambiental.
Compar.tlment Estudio Comportamiento Peligrosidad Observacione
0 ambiental presentado S
Suelo Degradacién  en
suelo
Adsorcion/desorcid
n
indice de GUS
Agua Degradacién  en
agua/sedimento
Hidrolisis
Fotolisis acuosa
Solubilidad en
agua
Aire Presion de vapor
Oxidacién

4. Patron de uso del producto.

Incluye la descripcidn detallada de la(s) aplicacion(es) solicitada(s) para el producto y otros
aspectos relacionados al uso, que son fundamentales para la determinacién de la exposicion
ambiental. Estos datos se extraen del panfleto y deben coincidir con el patron de uso
evaluado en el ensayo de eficacia bioldgica y estar aprobado por la Autoridad Competente.

Cuadro 3. Patrén de uso del producto
Producto formulado Segun Segun
panfleto EEB
Cultivo
Plaga
Epoca de aplicacion
Dosis
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Equipo y método de aplicacion

Numero de aplicaciones por ciclo de cultivo

Numero de ciclos de cultivo al afio

Numero de aplicaciones al afio (N)

Intervalo minimo entre aplicaciones (i) (en dias)

Tasa de aplicacion de IA (una sola aplicacion= TA) (en g/ha)

Nota: Si la solicitud de registro del producto es para mas de un cultivo, el informe debera
realizarse para cada cultivo por separado, a menos que se justifique que los resultados de
un analisis pueden ser extrapolados a los demas cultivos en cuestion.

5. Estimacion de la exposicion y el riesgo.

Describe el contacto potencial de un plaguicida con plantas, animales o el ambiente. El
objetivo es estimar la exposicion en términos de Exposicion Teorica Estimada (ETE).

A partir del calculo de la exposicién tedrica estimada (ETE) se obtendran los Coeficientes de
Riesgo (RQ) para cada organismo o grupo de organismos. El RQ se obtiene comparando la
ETE con la toxicidad determinada en los estudios ecotoxicoldgicos correspondientes. Una
vez obtenidos los RQ, éstos se comparan con los valores criticos, los cuales estan definidos
por los datos disponibles de efectos observados en los diferentes organismos no objetivo
(por ejemplo, mortalidad) y factores de proteccion que reducen las incertidumbres que
surgen al extrapolar los resultados de estudios de laboratorio contra los efectos en el campo,
asi como las potenciales diferencias en la sensibilidad de las especies (ver referencias para
cada caso segun corresponda).

5.1.Calculo de la exposicion (ETE) y coeficiente de riesgo (RQ) para organismos
acuaticos (procedimiento basado en FOCUS! 2015)

1 FOCUS DG SANTE: FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their Use; iniciativa
de la Comision Europea para armonizar el calculo de las concentraciones ambientales predichas
(PEC) de ingredientes activos y plaguicidas formulados.
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5.1.1. Calculo de la exposicion (ETE):
Para calcular la exposicion para los organismos acuaticos, se sigue la metodologia
desarrollada en la herramienta STEPS 1-2 (Surface water Tool for Exposure Predictions —
STEPS 1-2) por el Grupo de Trabajo en Escenarios para Agua Superficial de FOCUS de
Europa. Esta herramienta se encuentra disponible en la pagina web
http://focus.jrc.ec.europa.eu/sw/index with doc.html.

Los escenarios de exposicion que se presentan, junto con las variables respectivas, son los
mas generales establecidos en FOCUS 2014. Estos pueden modificarse, siempre y cuando
se cuente con datos cientificos que lo respalden y que las modificaciones se realicen
siguiendo las indicaciones del documento de referencia FOCUS 2014 o su versidn mas
reciente.

El programa permite calcular el ETE en agua para dos niveles, los calculos de STEP 1
representan “el peor escenario de carga de contaminacion” y STEP 2 calcula “la carga de
contaminacién basada en patrones de aplicacién secuenciales”. Ninguno de estos niveles
arroja resultados especificos para ningun clima, cultivo, topografia o tipo de suelo. Las
asunciones son conservadoras y estan basadas en valores de deriva y la estimacion de la
potencial carga de plaguicidas en el agua por escorrentia, erosién y/o drenaje. Si el calculo
de la exposicion en el STEP 1 arroja un resultado de riesgo ambiental inaceptable (margenes
de seguridad inadecuados), se procede a realizar el calculo con el STEP 2. Si éste también
representa un riesgo inaceptable se puede considerar la aplicacién de opciones de
refinamiento (ver numeral 6.2) o medidas de mitigacion (ver numeral 7).

;14'2 STEPS1-2 in FOCUS: Surface Water Tool for Exposure Predictions Step 1 and Step 2
Py

FS 7-2m FOCUS

osure Preditions - Step 1 and Step 2
Version 2.1

Figura 1.Pestafias que se deben abrir para ingresar
los datos de una nueva sustancia en el
programa STEPS 1-2.
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Para el cuerpo de agua, el programa en los niveles
STEPs 1 y 2 asume que la profundidad del agua
es de 30 cm, la profundidad del sedimento es de
5 cm, la profundidad de sorcién efectiva del
sedimento es de 1 cm, el contenido de carbono
organico en el sedimento es de 5%, la densidad
aparente del sedimento es de 0.8 kg/L y la
proporcién entre el campo y el cuerpo de agua es
de 10 metros.

Para obtener los resultados con este modelo, se
deben ingresar los datos de identidad del
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Steps 1-2 in FOCUS: Substance specific information

Adive ingredient

er solubil
use KOM| KOG (Ukgr [P00E00

Record

DTS0in sedimentwater [PO0E-00 A |
system (d]
Delete
_Copy
__Help_|
D00E-DD Compound to be caoulated;
licstion rate of 1 i
feelmten = lahed & Active substance Cancel
Number of applicaions per seasen: |1 =)
 Metabolte
Simulation Levet
AN OroptPe: [coreals, sping -] | & Step1only Done
e =
) - ¢ Step 1 and step 2

Fegion of spplication

Figura 2. Seccidn para marcar la opcién “Step 1 and
step 2" en el nivel de simulacion.

ingrediente activo y el formulado (cuadro 1), sobre el destino ambiental (cuadro 2) y el
patrén de uso (del cuadro 3 debe utilizar los datos de dosis de aplicacion y nimero de
aplicaciones por estacidn) ingresando a la pestafia “view”, seleccionar “substance data” y
luego el botdn “Add”. Se recomienda marcar la opcion “Step 1 and step 2” en el nivel de
simulacién desde el principio, de esa forma se marcaran en amarillo todos los campos donde
se debe incluir la informacion del producto a evaluar.

Seguidamente, se debe indicar el tipo de cultivo
(STEPs 1y 2), la intercepcion del cultivo (STEP 2)
y la regién y estacion en que se hace la aplicacion
del plaguicida (STEP 2) segun las indicaciones que
se dan mas adelante.

Se debe seleccionar la intercepcion del cultivo y

esta variable tiene 4 opciones dependiendo del
estado de crecimiento del cultivo:

e No intercepcion (no interception): cuando

el plaguicida se aplique directo al suelo o

incorporado, aplicaciones durante la etapa

de germinacion (pre-emergente) o

"Sheps 1.2 in FOCUS: Substance specific infomation

Agiive ingredient

OTS0insoil@),  [P00E+00

o [000E-00 Record
ot (cy [L90E+ 00
Delete |
Copy
Help

Cancel

Canpaundio be calculsied

shcaion psnein
o @ ol fghay. [J00E00 |
LRSS hud

Done

Figura 3. Seccién para indicar el tipo de cultivo, la
intercepcion del cultivo y la region vy
estacion en que se hace la aplicacion en el
programa STEPS 1-2.

después de la cosecha, en caso de cultivos donde se aplica para la destrucciéon de

rastrojos.
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e Cobertura minima (minimal crop cover): cuando el plaguicida se aplique en los
cultivos en etapa de desarrollo de las primeras hojas.

e Cobertura intermedia (intermediate crop cover): cuando el plaguicida se aplique en
los cultivos en etapa de formacién de brotes laterales, macollamiento, crecimiento
longitudinal del tallo o crecimiento en roseta, desarrollo de brotes y encafado.

e Cobertura total (full canopy): cuando el plaguicida se aplique en los cultivos en
etapa de desarrollo de las partes vegetativas cosechables u 6rganos vegetativos de
propagacién, embuchamiento, emergencia de inflorescencia, espigamiento,
floracion, desarrollo del fruto, coloracion o maduracion de frutos y semillas.

Para seleccionar el tipo de cultivo se debera consultar el cuadro 4, ya que se realizd un
ajuste con el fin de que los parametros desarrollados para los cultivos europeos coincidan
con los cultivos que se dan en Costa Rica. En este cuadro, se debe identificar el cultivo en
evaluacién dentro de la columna “Grupos de cultivos segun el tipo de aplicacion de
plaguicidas”y luego identifica el tipo de cultivo en inglés correspondiente en la columna
"Tipo de cultivo en el programa STEPs 1-2"y éste Ultimo sera el nombre a seleccionar en la
casilla de tipo de cultivo (Crop type) dentro del programa.
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Cuadro 4. Agrupacion de los cultivos de Costa Rica segun el tipo de aplicacion de
plaguicidas para seleccionar la opcién de tipo de cultivo (crop type) que

corresponde al utilizar el programa STEPS 1-2.

Grupos de cultivos segun el tipo de aplicacion de plaguicidas.

Tipo de cultivo
en el programa
STEPs 1-2

Aplicaciones terrestres en cultivos de altura menor a 50 cm: acelga, ajo,
ajonjoli, albahaca, algoddn, apio, arandanos, arracache, arroz, arugula,
arveja, ayote, berenjena, berro, brécoli, camote, cebolla, chile, col de
Bruselas, coliflor, culantro, esparrago, espinaca, frambuesa, fresa, frijol,
garbanzo, helecho, lechuga, mani, meldén, mostaza, nabo, fiame, okra,
papa, pepino, pifa, puerro, rabano, remolacha, repollo, salvia, sandia,
soya, trigo, uchuva, vainica, zanahoria, zapallo, zuchini.

appln, hand
(crop < 50 cm)

Cultivos con aplicaciones incorporadas al suelo y tratamientos de
semillas.

no drift (incorp
or seed trtmt)

Aplicaciones terrestres en arboles frutales: Achiote, aguacate,
albaricoque, anona, cacao, canela, ciruela, citricos, durazno, guanabana,
guayaba, itabo, macadamia, mango, manzana, marafion, melocotdn,
palma aceitera, rambutan, tamarindo.

citrus

Aplicaciones terrestres en cultivos de altura mayor a 50 cm: banano, café,
cana de azlcar, cardamomo, chayote, girasol, granadilla, jengibre, maiz,
malanga, maracuya, mora, fiampi, palmito, papaya, pimienta, platano,
sorgo, tabaco, tiquizque, tomate, uva, yuca.

appln, hand
(crop > 50 cm)

Cultivos con aplicacién aérea?: algodon, arroz, banano, cafia de azucar,
citricos, palma aceitera, platano.

appln, aerial

De igual forma, con el nivel STEP 2 hay que indicar la region y estacion.

En este caso, se

debe seleccionar SIEMPRE la opcién del Sur de Europa en la estacién entre marzo y mayo
(primavera), ya que es la que representa las condiciones climaticas mas cercanas a las de

Costa Rica.

2 Cuando el plaguicida no se va a aplicar de forma aérea, se utiliza el valor considerado en el grupo

correspondiente, para el mismo cultivo.
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Una vez que se han seleccionado todos los
parametros descritos anteriormente, se aplica la .

casilla "Done” que se encuentra en la parte inferior :
derecha de la ventana del STEPS 1-2 Y Figura 4. Ubicacion de la casilla “Done” en el

automaticamente se abre una ventana nueva, la programa STEPS 1-2.
- [P STEDS1.2in FOCUS:Sarface Wate ToforExposue redicions Step 1 and Step 2 = = i
cual va a registrar los resultados de ETE en agua | &%
STEPS 1210 FOCUS ‘
Version 2.1

(PEC SW) y sed'mento (PEC sed)_ Surface water Tool for Exposure Preditions - Step 1 and Step 2

El modelo realiza el cdlculo por separado para el
agua y el sedimento, tomando en cuenta el valor de
Koc para conocer la afinidad de la molécula hacia
alguna de estas matrices. Por lo tanto, se escoge el
dato de exposicion estimado para el agua, de
manera que sea comparable con las unidades de los

estudios de toxicidad para organismos acuaticos |Figura 5. Resultados de ETE en agua (PEC sw) y
(mg IA/L) sedimento (PEC sed) en el programa

STEPS 1-2.

Conmers

5.1.2. Calculo del coeficiente de riesgo (procedimiento basado en EFSA,
2013 y Reglamento (UE) No 546/2011)

Una vez que se cuente con el valor de la exposicion (ETE) se podra calcular el riesgo, de
acuerdo a la siguiente ecuacion:

Ecuacion 1. Coeficiente de riesgo para organismos acuaticos

Toxicidad (mg IA/L)
Exposicién (mg IA/L)

RQ (coeficiente de riesgo) =

Los valores de RQ se obtienen dividiendo los valores toxicologicos (agudos: DLso, CLso 0
ECso; crénicos: NOEC) obtenidos de los estudios sobre el IAGT o producto en cada
organismo acuatico entre la exposicion (ETE) hasta completar el cuadro 5.
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Compare el RQ con el valor critico agudo (peces e invertebrados acuaticos):

RESULTADO CONCLUSION
RQ > 100 riesgo aceptable
RQ < 100 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Compare el RQ con el valor critico crénico (peces, invertebrados acuaticos y algas):

RESULTADO CONCLUSION
RQ > 10 riesgo aceptable
RQ < 10 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Cuando se tienen datos de toxicidad a partir de estudios de micro o mesocosmos se utiliza
el valor critico de 1:

RESULTADO CONCLUSION
RQ>1 riesgo aceptable
RQ<1 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento
Cuadro 5. Resumen de datos y calculos de RQ para organismos acuaticos
Riesgo
Tipo de Especie Parametro | Toxicidad | ETE RQ= Valor (Si
exposicion P de toxicidad (mg/l) | (mg/l)| Tox/ETE | critico |[RQ<LOC
)
) Peces ()
Riesgo 100
agudo Inve,n‘.ebrados
acuaticos ()
Peces ()
Riesgo Invertebrados 10
cronico acuaticos ()
Algas ()
Micro/mesoc 1
0Smos
NUmero Ciclos
Pa.tror?,de Cultivo: Método de aplicacion= | TA= .de : Inte'rz e por afo,
aplicacion> aplicacio , 1= C=
nes, N= B

TELEFONO 2233-0356 / 2257-1839 FAX 2258-2820 Apdo. postal. 10.104-1000 San José, Costa Rica
Correo electrénico: digeca@minae.go.cr

Y/ /4

COSTARICA

PAIS QUE UNE



minace

Ministerio de Ambiente y Energia
Direccion de Gestion de Calidad Ambiental

Unidad de Evaluaciéon Ambiental de Agroinsumos
Pagina 12 de 43

5.2. Calculo de la exposicion (ETE) y coeficiente de riesgo (RQ) para aves (basado
en EFSA 2009)

5.2.1. Calculo de la exposicion (ETE):

Para calcular la exposicién para las aves, se sigue la metodologia establecida en el primer
nivel de analisis de la guia de EFSA 2009 “Risk Assessment for Birds and Mammals”. Se
utilizan especies de aves indicadoras en cada tipo de cultivo, las cuales no son reales (se
habla en general de insectivoras, granivoras, etc.), sino que se asume que tienen la mayor
exposicion ya que todo su alimento lo obtiene dentro del area del cultivo, con elevada tasa
de consumo de alimento y que consume un solo tipo de alimento con muchos residuos. Los
escenarios de exposicidon que se presentan, junto con las variables respectivas, son los mas
generales establecidos en la guia EFSA 2009; éstos podrian modificarse siempre y cuando
se cuente con datos cientificos que lo respalden y que las modificaciones se realicen
siguiendo las indicaciones del documento de referencia EFSA 2009 o su versidon mas
reciente. Si el escenario evaluado resulta en un riesgo inaceptable se puede considerar la
aplicacién de opciones de refinamiento (ver numeral 6.2) o medidas de mitigacion (ver
numeral 7).

La exposicion se calcula para el nivel agudo y el reproductivo. Los valores de toxicidad son
la DLso (dosis letal media) para el nivel agudo y el NOAEL (nivel de efecto adverso no
observado) para el nivel reproductivo que deben estar expresados en mg IA/kg peso
corporal/dia. Lo comun es que el valor de NOAEL esté expresado en ppm (mg IA/kg dieta),
por lo que se le puede multiplicar por un factor de 0.1 para convertirlo a mg IA/kg peso
corporal/dia; para esto se debe verificar que durante el estudio no hubo rechazo del
alimento. Esta conversion de dieta a dosis diaria también puede realizarse usando el peso
corporal real de las aves y los datos de consumo de alimento reportados en el estudio.

También se debe diferenciar el tipo de formulacion o aplicacién del plaguicida, para
determinar el procedimiento a seguir en el calculo de la exposicién, ya que puede darse por
aplicaciones por aspersion, formulaciones granulares y tratamiento de semillas.

5.2.1.1. Exposicion para aplicaciones por aspersion para el nivel agudo y
reproductivo

En este caso la exposicion se define con la tasa de consumo de la especie de preocupacion,
el peso de ésta, la concentracidn de la sustancia en la dieta fresca y la fraccion de la dieta
obtenida en el 4rea tratada. Toda esta informacion es combinada en un valor simple (dado
por especie y cultivo); este es llamado “valor de corte”, seglin se muestra en el cuadro 6
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para el andlisis de riesgo agudo y reproductivo. De este cuadro, se debe identificar el valor
de corte que corresponda con el cultivo que se esta analizando segun el tipo de analisis que
se realiza (agudo o reproductivo) y sefalar la especie indicadora respectiva.

Cuadro 6. Valores corte para analisis de riesgo agudo (VC-1) (basado en el percentil

90 de residuos) y reproductivo (VC-2) para es

pecies de aves indicadoras

\:?)I:t;dle Valor de
Cultivos que . corte 2 (VC-
Grupo conforman cada Especiede | (VC-1) 2) para
3 ave para fre s
grupo . . analisis
indicadora | analisis .
reproductivo
agudo
1. Cultivos con | Cafia de azlcar vy | Granivoros 24.7 11.4
aplicaciones cultivos con  suelo | pequefios
durante la etapa de | descubierto.
germinacion (pre-
emergente) o]
después de |la
corta.
2. Pastos Pastos Herbivoros 30.5 16.2
grandes
3. Hierbas que | Arandano, frambuesa, | Frugivoros 46.3 23.0
usan una barbacoa | mora. pequefios
vertical o un tutor
para sostenerse.
4, Arboles Achiote, aguacate, | Insectivoros 46.8 18.2
frutales varios vy | albaricoque, anona, | pequenos
flores y plantas | banano, cacao, canela,
para trasplantar. cafa india, ciruela,
citricos, Dracaena,
durazno, guanabana,
guayaba, itabo,
macadamia, mango,

3 Se corrigio la ubicacion de los cultivos de banano, platano y papaya con respecto a la version anterior de

noviembre-2017.
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Grupo

Cultivos que
conforman cada
grupo?®

Especie de
ave
indicadora

Valor de
corte 1
(VC-1)

para
analisis
agudo

Valor de
corte 2 (VC-
2) para
analisis
reproductivo

marafion,
palma
papaya,
rambutan,
tamarindo,

manzana,
melocoton,
aceitera,
platano,
Schefflera,
yuca.

5. Cultivos de
plantas trepadoras
que se siembran en
barbacoa horizontal
a una altura
ligeramente
superior al operario
(2 m
aproximadamente.)

Chayote, granadilla,
maracuya, uva.

Omnivoros
pequefios

95.3

38.9

6. Cultivos
varios
considerados
otros grupos,
como aquellos con
uso intensivo de
plaguicidas.

no
€n

asi

ajonjoli,
albahaca, apio,
arracache, arroz,
arigula, arveja, ayote,
berenjena, berro,
brécoli, camote,
cardamomo, cebolla,
chile, col de Bruselas,
coliflor, culantro,
esparrago,  espinaca,
fresa, frijol, garbanzo,
girasol, helecho,
jengibre, lechuga, maiz,
malanga, mani, meldn,

Acelga, ajo,

Omnivoros
pequenos

158.8

64.8
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Valor de
corte 1 Valor de
Iti . 2 (VC-
Cultivos que Especiede | (VC-1) corte 2 (VC
Grupo conforman cada 2) para
3 ave para fre s
grupo . fyss analisis
indicadora | analisis .
reproductivo
agudo
mostaza, nabo, name,
fiampi, okra, palmito,
papa, pepino, pimienta,
pifia, puerro, rabano,
remolacha, repollo,
salvia, sandia, sorgo,
soya, tabaco, tiquizque,
tomate, trigo, uchuva,
vainica, zanahoria,
zapallo, zuchini.
7. Plantas de | Algoddn, café. Omnivoros 160.3 65.4
crecimiento pequefos
arbustivo con
siembra en hileras
y marcada
entrecalle.

Para calcular la exposicion aguda se aplica la siguiente ecuacién (para una sola
aplicacién):

Ecuacion 2. ETE agudo para una sola aplicacién ((mg IA/kg pc)/dia):

ETE=DAxVC-1

Donde:
DA = dosis de aplicacion (kg IA/ha)
VC-1 = Valor de Corte 1 (mg IA/kg pc xha/kg IA)
Se obtiene del cuadro 6.
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Cuando se trate de aplicaciones miiltiples, en la ecuacion 3 se debera multiplicar por el
factor de multiples aplicaciones correspondiente (MAF«)* que se obtiene del cuadro 7 segln
el intervalo y nimero de aplicaciones al afo indicado en el expediente (con base en el
estudio de eficacia bioldgica y panfleto), o se calcula como se indica mas adelante, en caso
de que el nimero e intervalo de aplicaciones no coincida con los valores del cuadro 7.

Ecuacion 3. ETE agudo para multiples aplicaciones (mg IA/kg pc)/dia):

ETE = DA x VC-1 x MAF90

Donde:

DA = dosis de aplicacion (kg IA/ ha)
VC-1 = valor de corte 1 ((mg/ IA/kg pc x ha/kg IA))
se obtiene del cuadro 6.
MAFq = factor de multiples aplicaciones al percentil 90.

se obtiene del cuadro 7 o se calcula con la ecuacion 4.

Cuadro 7. Factores de ajuste de datos de residuos percentil 90th (MAFs0) para aplicaciones
multiples (n = 1-8 aplicaciones (considerando un DTso de 10 dias en el follaje).

Intervalo de MAFq0
aplicacion (d)
N=1|2 3 4 5 6 7 8 o0
7 1.0 |14 |16 1.8 1.9 1.9 1.9 1.9 2
10 1.0 |13 |15 1.5 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6
14 1.0 | 1.2 1.3 1.3 1.4 1.4 1.4 1.4 1.4

N = numero de aplicaciones al afio.

Ecuacion 4. Factor de mdltiples aplicaciones al percentil 90:

MAFoo= [MAFn, X RUDp + Foo X V(MAFyzr x 6%]/RUDogo

Donde:

4 Consultar el apéndice H de EFSA 2009.
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MAFn = (1 -e™)/(1 - e®) 02= 1206.9

MAFvr = (1 - e2%)/(1 - e24) n= numero de aplicaciones al afio

Foo= 1.28 k= In2/Dtso

RUDm= 50.5 i= intervalo entre aplicaciones (en dias)
RUDgo= 95.0

Para calcular la exposicion reproductiva se aplica la siguiente ecuacion:
Ecuacion 5. ETE reproductivo (mg IA/kg pc)/dia):
ETE =DAxVC-2 x TWA x MAFm

Donde:
DA = dosis de aplicacion (kg IA / ha)
VC-2 = valor de corte 2 (mg IA / kg pc x ha/kg IA)
se obtiene del cuadro 6.
TWA (factor de tiempo):
TWA = 0.53 (se asume la exposicion a los 21 dias, para una DTso en
follaje de 10 dias o menos).
TWA= 1 (se asume la exposicion al primer dia de la aplicacion, o sea,
sin degradacion).

MAFm = promedio del factor de multiples aplicaciones
se obtiene del cuadro 8 o se calcula con la ecuacion 6.

Cuadro 8. Factores de mdltiple aplicaciéon asumiendo el promedio de residuos (MAFm)
para uso en evaluacion de riesgo reproductivo.

Intervalo
de MAFm

aplicacion
(d)

N=1 2 3 4 5 6 7 8 (o)

7 1.0 1.6 2.0 2.2 2.4 2.5 2.5 2.5 2.6
10 1.0 1.5 1.8 1.9 1.9 2.0 2.0 2.0 2.0
14 1.0 1.4 1.5 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6 1.6

N = numero de aplicaciones al afio
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Ecuacion 6. Promedio del factor de multiples aplicaciones al percentil 90:
MAFm= (1 - enk) /(1 - e’X)

Donde,
n= numero de aplicaciones al afio
k= In2/DTso (en follaje, se asume 10 dias)
i= intervalo entre aplicaciones (en dias)

5.2.1.2. Exposicion para aplicaciones granulares

Las aves se pueden exponer a los granulos de distintas maneras; por ejemplo, como fuente
de alimento, como arena, al confundirlas con semillas pequefas, al ingerir alimento
contaminado con suelo o al consumir alimento contaminado con residuos provenientes de
aplicaciones granulares. Para calcular el riesgo se debe estimar la exposicién para cada
posible ruta, segun el escenario donde se vaya a realizar la aplicacion granular.

Aves que ingieren granulos como/con arena: el consumo de arena es importante para
las aves, tanto por el contenido mineral como para la masticacion. En este procedimiento
se asume que las aves medianas y grandes consumen granulos grandes (entre 2 y 6 mm)
y que las aves pequefias consumen granulos pequefios (entre 0.75y 2 mm). Tanto para la
exposicion aguda como para la reproductiva (a largo plazo) se utiliza la ecuacién 7, pero los
valores predeterminados para el consumo diario de arena y el nimero de particulas del
suelo del mismo tamafno que los granulos en la superficie del suelo varian con respecto al
tamano del granulo y si es agudo o reproductivo. Para esto, se determina si los granulos del
plaguicida en evaluacion se agrupan como pequefios o grandes y se escoge el valor sefialado
debajo de la ecuacion 7, segun corresponda al tamaio y el tipo de exposicién que se va a
analizar.

Adicionalmente, para el caso de la exposicion reproductiva, se puede estimar la exposicion
inicial basada en la concentracion de IA que hay en el granulo o se puede incluir el factor
del tiempo (TWA), para lo cual se requiere la informacién de la degradacion/disipacion del
ingrediente activo en el granulo. Si la informacién esta disponible, se aplica la correccion del
factor de tiempo (TWA) para el nimero de granulos y para el ingrediente activo®.
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Ecuacion 7. ETE para aves que consumen granulos como/con arena,
((en mg IA/kg pc)/dia):

ETE = CDa X ( ) x IAg

Gd
PS 1 Gd
Donde,

CDa>: consumo diario de arena, granulos/kg pc/dia.
Agudo: Para granulos pequefios se asume CDa= 651
Para granulos grandes se asume CDa= 2453
Reproductivo: Para granulos pequerios se asume CDa = 386
Para granulos grandes se asume CDa = 1306
Gd: nimero de granulos en un metro cuadrado (1 m?) de la superficie del suelo®.
PS®: nimero de particulas del suelo del mismo tamafio de los granulos en un metro cuadrado
(1 m?) de la superficie del suelo
Agudo y reproductivo: Para granulos pequefios se asume PS = 15200
Para granulos grandes se asume PS = 71
IAg: cantidad de ingrediente activo en un granulo, en mg IA/granulo

Aves que ingieren granulos cuando buscan semillas como alimento: esta es una
posible ruta de exposicién, ya que las aves pueden confundir los granulos con semillas de
las hierbas. Esta es una exposicion accidental y se asume que las aves ingieren granulos y
semillas en proporcién a su disponibilidad.

Para la exposicion aguda y reproductiva, se utiliza la ecuacién 8. Adicionalmente, para el
caso de la exposicion reproductiva, se puede estimar la exposicidn inicial basado en la
concentracion de IA que hay en el granulo o se puede incluir el factor del tiempo (TWA),
para lo cual se requiere la informacion de la degradacion/disipacion del ingrediente activo
en el granulo. Si la informacion esta disponible, se aplica la correccion del factor de tiempo
(TWA) para el niumero de granulos y para el ingrediente activo®.

Ecuacion 8. ETE para aves que consumen granulos cuando buscan semillas
como alimento (mg IA/kg pc)/dia):

® Tomado de la tabla 15 de EFSA 2009.
® Se requiere informacion sobre el tamafio y peso de los granulos, asi como la dosis en nimero de granulos
por unidad de &rea (metro cuadrado o hectérea).
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ETE=CDs><( ) x IAg

PS + Gd

Donde,
CDs’: consumo diario de semillas (nimero de semillas/kg pc/dia)
Agudo y reproductivo: CDs= 620
Gd®: nimero de granulos en un metro cuadrado (1 m?) de la superficie del suelo.
PS’: nimero de semillas en el suelo del mismo tamano de los granulos en un metro cuadrado
(1 m?) de la superficie del suelo.
Agudo y reproductivo: PS= 100
IAg: cantidad de ingrediente activo en un granulo (mg IA/granulo)

Aves que ingieren granulos cuando comen alimentos contaminados con suelo:
esta es una ruta de exposicion accidental, ya que se asume que aves omnivoras de 25 g
pueden llegar a ingerir los granulos cuando buscan su alimento en el suelo; éstas ingieren
partes iguales de hierbas, insectos y semillas. Se utiliza un valor de corte que combina datos
sobre el consumo de alimento diario, el porcentaje de suelo en la dieta, el consumo de suelo
y los residuos de plaguicida en el suelo.

Para la exposicion aguda y reproductiva, se utiliza la ecuacién 9. Adicionalmente, para el
caso de la exposicion reproductiva, se puede estimar la exposicion inicial basados en la
concentracion de IA que hay en el granulo o se puede incluir el factor del tiempo (TWA),
para lo cual se requiere la informacion de la degradacion/disipacion del ingrediente activo
en el granulo. Si la informacion esta disponible, se aplica la correccidn del factor de tiempo
(TWA) para el numero de granulos y para el ingrediente activo.

Ecuacion 9. ETE para aves que consumen granulos cuando comen alimentos
contaminados con suelo (mg IA/kg pc)/dia):

ETE=DAxVC-3

Donde:
DA = dosis de aplicacion (kg IA/ha)

" Tomado de la nota 4 de la seccién 5.1.6 de EFSA 20009.
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VC-3 = valor de corte 3 (mg IA/kg pc xha/kg IA)
El valor de corte 3% se toma como:
Agudo (VC-3 = 0.283)
Reproductivo (VC-3 = 0.025)

8 Tomado de la tabla 16 de EFSA 2009.
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5.2.1.3. Exposicion para tratamiento de semillas

La exposicion de las aves a las semillas tratadas con plaguicida se da principalmente por la
via dietaria. Se asume que son las aves granivoras las que llegaran a alimentarse de semillas
recién tratadas. También hay que considerar que no todas las aves consumen el mismo tipo
de semillas. Se asume que las aves medianas y grandes consumen granulos grandes (entre
2y 6 mm) y que las aves pequeias consumen granulos pequefios (entre 0.75y 2 mm). Por
otro lado, es posible que aves herbivoras consuman plantulas que contienen residuos de
ingrediente activo o plantulas con restos de la semilla tratada con plaguicida. Otra via de
exposicion es al ingerir semillas tratadas con plaguicida en el proceso de consumo de arena.

El calculo de la exposicion se debe realizar diferenciando entre las semillas que han sido
tratadas con un material inerte para su proteccién y manipulacion (semillas encapsuladas)
y las semillas que se utilizan en su estado natural (no encapsuladas). Estos calculos se
realizan con las ecuaciones 10 y 11 respectivamente.

Ecuacion 10. ETE para aves que consumen semillas encapsuladas
(mg IA/kg pc)/dia):

ETE =CDs X ( ) X IAs

PS +Sd

Donde,
CDs’: consumo diario de semillas (ndmero de semillas/kg pc/dia)

Agudo: Para semillas pequeias se asume CDs= 651

Para semillas grandes se asume CDs= 2453
Reproductivo: Para semillas pequefias se asume CDs= 386
Para semillas grandes se asume CDs= 1306
Sd: nimero de semillas en un metro cuadrado (1 m?) de la superficie del suelo®.
PS°: nimero de particulas del suelo del mismo tamafio de las semillas en un metro cuadrado
(1 m?) de la superficie del suelo
Agudo y reproductivo: Para semillas pequefias se asume PS= 15200
Para semillas grandes se asume PS= 71

9 Se requiere informacidn sobre el tamafio y peso de las semillas, asi como la dosis en niimero de semillas por
unidad de &rea (metro cuadrado o hectarea).
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IAs: cantidad de ingrediente activo en una semilla (mg IA/semilla)

Ecuacion 11. ETE agudo para aves que consumen semillas naturales, no
encapsuladas (mg IA/kg pc)/dia):

ETE = DAx TCA/pc

Donde:

DA = Dosis de aplicacion (mg IA/kg semilla)

TCA/pc = tasa de consumo de alimento/peso corporal (kg semilla/ kg pc) *° .
Semillas grandes (para aves granivoras medianas y grandes) = 0.1
Semillas pequefas (para aves granivoras pequefas) = 0.3

Para calcular la exposicion reproductiva se aplica la siguiente ecuacién!!:

Ecuacion 12.ETE reproductivo para aves que consumen semillas naturales, no
encapsuladas (mg IA/kg pc)/dia):

ETE = DA x TCA/pc x TWA x MAFm

Donde:

DA = Dosis de aplicacién (mg IA/kg semilla)

TCA/pc = tasa de consumo de alimento/peso corporal (kg semilla/ kg pc) *? .
Semillas grandes (para aves granivoras medianas y grandes) = 0.1
Semillas pequeias (para aves granivoras pequefas) = 0.3

TWA (factor de tiempo):
TWA = 0.53 (se asume la exposicion a los 21 dias, para una DTso en

follaje de 10 dias o menos).
TWA= 1 (se asume la exposicidn al primer dia de la aplicacion, o sea,

sin degradacion).

MAFm = promedio del factor de multiples aplicaciones
se obtiene del cuadro 8 o se calcula con la ecuacion 6.

10 Tomado de la tabla 18 de EFSA 2009.
11 En esta version se incorpora calculo de ETE reproductivo para aves que consumen semillas naturales.

12 Tomado de la tabla 18 de EFSA 2009.
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5.2.2. Calculo del coeficiente de riesgo (basado en EFSA 2009):

Una vez que se cuente con los valores de la exposiciéon (ETE) correspondientes segun el tipo
de aplicacién del plaguicida, se podra calcular el riesgo, de acuerdo a la siguiente ecuacion:

Ecuacion 13. Coeficiente de riesgo para aves

Toxicidad (mg IA/kg pc/d)
Exposicion (mg IA/kg pc/d)

RQ (coeficiente deriesgo) =

Los valores del riesgo (RQ) se obtienen dividiendo los valores toxicolégicos (agudos: DLso;
cronicos: NOEC, obtenidos de los estudios sobre el IAGT o producto en cada especie de
ave), entre la exposicion (ETE) hasta completar el cuadro 9. Posteriormente se comparan
estos resultados con los valores criticos, para saber si el riesgo es aceptable o no.

Nota: Para el caso de la evaluacion de riesgo reproductivo, se deberan ajustar los valores
de la toxicidad determinando el NOAEL mas bajo. Este valor de toxicidad es dado en ppm o
mg IA/kg dieta, por lo que es necesario convertirlo a dosis diarias (mg IA/kg pc/d),
multiplicando la toxicidad entre el factor de 0.1. Esta conversidon de dieta a dosis diaria
también puede realizarse usando el peso corporal real de las aves y los datos de consumo
de alimento reportados en el estudio.

Si se usa la toxicidad oral aguda DLso (mg IA/kg pc/d), ésta se debe dividir entre un factor

de proteccidon de 10 para obtener el valor de DLso/10.

Compare el RQ con el valor critico agudo:

RESULTADO CONCLUSION
RQ > 10 riesgo aceptable
RQ <10 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Compare el RQ con el valor critico reproductivo:

RESULTADO CONCLUSION
RQ >5 riesgo aceptable
RQ<5 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento
Cuadro 9. Resumen de datos y calculos de RQ para aves
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Tipode | g Paramelio | Toxicidad | ETE RQ= LOC R"(a;igo
exposicion toxicidad | (M9/k9) | (mg/kg) [ Tox/ETE RQ<LOC)
Aguda | Aves () 10
Reproductiva | Aves () 5
Patrén de NSO 02 Intervalo Clele
., Cultivo: | Método de aplicacion=| TA= |aplicaciones, .| por afio,
aplicacion> N= = C=
para ETE> : ' ' ' '

5.3. Calculo de la exposicion (ETE) y coeficiente de riesgo (RQ) para abejas
(basado en EFSA 2014):

Se utilizan las ecuaciones que se presentan a continuacion, donde se asume que las abejas
de miel (Apis mellifera) ingresan al cultivo tratado con plaguicida y son expuestas a nivel
agudo por la via de contacto y oral. Los escenarios de exposicidn que se presentan, junto
con las variables respectivas, son los mas generales establecidos en la guia EFSA 2014;
éstos pueden modificarse siempre y cuando se cuente con datos cientificos que lo respalden
y que las modificaciones se realicen siguiendo las indicaciones del documento de referencia
EFSA 2014 6 su versidbn mas reciente. Si el escenario evaluado resulta en un riesgo
inaceptable se puede considerar la aplicacion de opciones de refinamiento (ver numeral 6.2)
o medidas de mitigacion (ver numeral 7).
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5.3.1. Calculo de la exposicion (ETE):
Para realizar el calculo de la exposicion en la evaluacion de riesgo de las abejas, se
establecen dos tipos aplicacion: por aspersion o formulaciones sélidas (en esta Ultima se
incluye el tratamiento de semillas). Para cada tipo de aplicacion se calcula el riesgo por
contacto y por la via de exposicién oral.

5.3.1.1. Exposicion para aplicaciones por aspersion
5.3.1.1.1, Calculo de la exposicion por contacto

Se asume que la exposicion por contacto corresponde a la dosis de plaguicida que se aplica
en el cultivo, expresada en g IA/ha.

Ecuacion 14. ETE para abejas por contacto para aplicaciones por aspersion (g
IA/ha)

ETE = DA

Donde,
DA = dosis de aplicacion (g IA/ha)

Solo se podra refinar el calculo cuando se demuestre que no habra exposicion dentro del
cultivo y por lo tanto, que el analisis se puede hacer Unicamente considerando el forrajeo
en los margenes o cultivos adyacentes, segun la férmula y los datos detallados en la tabla
2 de EFSA 2014.

5.3.1.1.2. Calculo de la exposicion por via oral
Se asume que las abejas consumen polen y néctar contaminado con una concentracion igual
a la dosis de aplicacién (DA en kg/ha) y se combina con un valor de corte que varia si la
aplicacion es antes de que emerja el cultivo o cuando ha emergido vy la aplicacion es dirigida
al suelo o lateral.

Ecuacion 15. ETE para abejas por via oral para aplicaciones por aspersion (g
IA/ha)?:
ETE=VC-4 x DA

13 En esta version se deja solo un paso para el célculo de la ETE con base en EFSA (2014).
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Donde:
VC-4 = Valor de corte 4'4:
Aplicacion dirigida al suelo antes de que emerija el cultivo, VC-4 =0,70
Aplicacién dirigida al suelo después de que emerja el cultivo, VC-4= 7.6
Aplicacién lateral después de que emerja el cultivo, VC-4= 10.6
DA = dosis de aplicacion (kg IA/ha)

5.3.1.2. Exposicion para aplicaciones sdlidas
5.3.1.2.1. Calculo de la exposicion por contacto

En este caso, se realiza el calculo de la exposicién a las abejas tras la aplicacién de
plaguicidas granulares o de semillas tratadas con plaguicida. Se debe diferenciar entre la
aplicacion de plaguicida por incorporacién (dentro de lo que se incluye semillas tratadas)
usando la ecuacion 15 y la aplicacion después de que emerge el cultivo usando la ecuacion
16.

Ecuacion 16.ETE para abejas por contacto para plaguicidas granulares por
incorporacion y para semillas tratadas con plaguicida (g Z4/ha):

ETE = Fdep x DA
~ 100

Donde:
Fdep: porcentaje de deposicion'®
Para plaguicidas granulares Fdep = 9.6
Para semillas tratadas con plaguicida, aplicadas con deflector!® Fdep = 1.7
Para semillas tratadas con plaguicida, aplicadas sin deflector Fdep = 17
DA = dosis de aplicacion (g IA/ha)

Ecuacion 17.ETE para abejas por contacto para plaguicidas granulares aplicados
después de que emerge el cultivo (g I4/ha):

ETE =0.1 x DA

Donde:

14 Tomado de la tabla 3 de EFSA 2014.
15 Tomado de la tabla H1b de EFSA 2014.
16 Deflector: dispositivo que se usa para desviar o cambiar la direccion de la corriente de las semillas.
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DA = dosis de aplicacion (g IA/ha)

5.3.1.2.2. Calculo de la exposicion oral
El calculo de la exposicion se debe realizar considerando alguno de los dos escenarios
siguientes: 1) para las semillas tratadas con plaguicida y plaguicidas granulares aplicados
antes de que emerja el cultivo (incorporacion al suelo) usando la ecuacion 17; 2) plaguicidas
granulares aplicados después de que emerja el cultivo (siembra al voleo) usando la ecuacién
18. Ademas, se debe calcular la exposicidon basado en mg IA/semilla para las semillas tratadas
con plaguicida o en kg IA/ha para los plaguicidas granulares.

Ecuacion 18. ETE para abejas por via oral para tratamiento de semillas y
aplicaciones sélidas preemergentes (g I4A/ha):

ETE = VC-5 x Efl x DA
Donde,

VC-5 = Valor de corte 5 7 = 0.70
Efl = factor de exposicio’n iError! Marcador no definido. — 1
DA = dosis de aplicacion (mg IA/semilla o Kg IA/ha)

Ecuacion 19. ETE para abejas por via oral para aplicaciones sdlidas después de
que emerija el cultivo (g IA/ha)

ETE =V(C-6 x Ef2 x DA

Donde,
VC-6 = Valor de corte 6iError Marcador no definido. — 7.6
Ef2= factor de exposiciéniError! Marcador no definido.— () 3
DA = dosis de aplicacion (Kg IA/ha)

17 Tomado de la tabla 7 de EFSA 2014.
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5.3.2. Calculo del coeficiente de riesgo (basado en EFSA 2014):
Una vez que se cuente con los valores de la exposicion (ETE) correspondientes segun el tipo
de aplicacion del plaguicida, se podra calcular el riesgo de acuerdo a la siguiente ecuacion:

Ecuacion 20.Coeficiente de riesgo para abejas
Exposicion (g [A/ha)

Toxicidad (pg/abeja)

RQ (coeficiente de riesgo) =

Los valores del riesgo (RQ) se obtienen dividiendo los valores de exposicion (ETE) entre los
valores toxicoldgicos (agudos: DLso) obtenidos de los estudios sobre el IAGT o producto en
abejas (Apis mellifera), hasta completar el cuadro 10. Posteriormente se comparan estos
resultados con los valores criticos, para saber si el riesgo es aceptable o no.

Compare el RQ con el valor critico agudo por contacto para aplicaciones por aspersion
foliar y dirigidas al suelo®®:

RESULTADO CONCLUSION
RQ < 42 riesgo aceptable
RQ > 42 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Compare el RQ con el valor critico agudo por contacto para aplicaciones por aspersion
laterales y aéreas!®:

RESULTADO CONCLUSION
RQ < 85 riesgo aceptable
RQ > 85 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Compare el RQ con el valor critico agudo por contacto para aplicaciones sélidas®®:

RESULTADO CONCLUSION
RQ < 14 riesgo aceptable
RQ > 14 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento

Compare el RQ con el valor critico agudo via oral para aplicaciones por aspersion y
aplicaciones sdlidas!®:

18 Tomado de la seccion 7 de EFSA 2014.
19 Tomado de la tabla 6 de EFSA 2014.
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RESULTADO CONCLUSION
RQ <0.2 riesgo aceptable
RQ > 0.2 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento
Cuadro 10. Resumen de datos y célculos de RQ para abejas
. a L Riesgo
T|po.d.(? Especie Pararpgtro Toxmdgd ETE LOC (Si
exposicion de toxicidad | (ug/abeja)| (g/ha) ETE/Tox RQ>LOC)
Aguda oral Invertebrado

terrestre ()

Agudo de
contacto

Invertebrado
terrestre ()

Patrén de
aplicacion>

Cultivo: Método de aplicacion=

TA=

5.4.Calculo de la exposicion para lombrices

5.4.1. Calculo de exposicion (basado en SANCO 2006)

Siguiendo el criterio del peor escenario, los supuestos para el calculo de la concentracion
ambiental del plaguicida en el suelo, se basan en una aplicacién directa de la dosis de
aplicacién del plaguicida distribuida en los 5 cm superiores del suelo para los plaguicidas
que no se incorporan, y si el plaguicida se aplica incorporandolo, se presume que la
distribucion se extiende a una profundidad de 20 cm (densidad promedio de suelos francos
es de 1,5 g/ml). En presencia de cultivo de cobertura, puede presumirse que éste intercepta
el 50% del pulverizado, calculandose la exposicion con el 50% de la dosis de aplicacion. Si

Correo electrénico: digeca@minae.go.cr
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el escenario evaluado resulta en un riesgo inaceptable se puede considerar la aplicacion
de opciones de refinamiento (ver numeral 6.2) o medidas de mitigacion (ver numeral 7).

La exposicion para una sola aplicacidn se calcula entonces de la siguiente manera:

Ecuacion 21. ETE para una aplicacion para lombrices de tierra (mg IA/Kg suelo):

ETE1 = DA x (1-Fint) / (100 x Prof x D)

Donde,
DA= Dosis de aplicacion (g IA/ha)
Fint: fraccidn de intercepcién= 0.5 en presencia de cultivo
0 para suelo descubierto
Prof: Profundidad= 5 cm sin incorporacién
20 cm con incorporacion
D: Densidad suelo= 1.5 g suelo/cm?

La exposicion para multiples aplicaciones se calcula asumiendo que hay disipacion,
después de n aplicaciones espaciadas / dias:

Ecuacion 22.ETE para multiples aplicaciones para lombrices de tierra
(mg IA/Kg suelo)

n
ETE2, = Z ETEL,,
=1

ETE2 (para mdltiples aplicaciones) es igual a la suma de ETE1, calculada para
cada aplicacién tomando en cuenta los dias en que éstas se llevaron a cabo. El
resultado puede ser calculado también con la ecuacidn expresada de la siguiente
manera:

ETE2 = ETE1 X (1- enk) /(1-eki)

Donde,
t= tiempo transcurrido después de la primera aplicacion
j= ndmero de aplicacion
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ETE1= exposicion para una sola aplicacion, segun ecuacion 20
n= nUmero de aplicaciones al afio

i intervalo entre aplicaciones en dias

K: tasa constante de disipaciéon dada por la siguiente férmula:
k= In2 / DTso (en suelo, expresado en dias)
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5.4.2. Calculo de Coeficiente de Riesgo (RQ) (basado en SANCO 2002b)
Una vez que se cuente con los valores de la exposicion (ETE) correspondientes segun el tipo
de aplicacion del plaguicida, se podra calcular el riesgo de acuerdo a la siguiente ecuacion:

Ecuacion 23.Coeficiente de riesgo para lombrices de tierra

Toxicidad (mg I1A/kg suelo)
Exposicién (mg IA/kg suelo)

RQ (coeficiente de riesgo) =

Los valores del riesgo (RQ) se obtienen dividiendo los valores toxicoldgicos (agudos: CLso)
obtenidos de los estudios sobre el IAGT o producto, entre la exposicién (ETE) hasta
completar el cuadro 11. Posteriormente se comparan estos resultados con los valores criticos,
para saber si el riesgo es aceptable o no.

Compare el RQ con el valor critico agudo:

RESULTADO CONCLUSION
RQ > 10 riesgo aceptable
RQ <10 riesgo no aceptable, se requiere refinamiento
Cuadro 11. Resumen de datos y calculos de RQ para lombrices de tierra
Toxicidad .
Tipo de . Parametro (mg 2V2 (g RQ= Rles_go
. Especie . IA/Kg LOC (Si
exposicion de toxicidad | IA/Kg suelo) Tox/ETE RQ<LOC)
suelo)
Lombriz de
Aguda Tierra () 10
Patrén de . . Numero de Intervalo Ciclcis
., Cultivo: Método de aplicacion= TA= aplicaciones, .| por ano,
aplicacion> N= = C=
Variables para ETE> DT50: Escenario: hay incorpo=ra.cEic%rI1E 1pe=ro) no intercepcion (Coef
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6. Analisis del riesgo

Una vez que se obtienen los valores matematicos para la toxicidad, la exposicion tedrica
estimada y el coeficiente de riesgo, se procede a analizar en cuales matrices ambientales y
en qué organismos no objetivo existe la posibilidad de que el riesgo asociado al uso del
plaguicida sea inaceptable. Este analisis se realiza en forma escalonada, de manera que solo
en los casos en que el riesgo sea inaceptable en determinado nivel, se requiere que el
analisis se lleve a un nivel superior.

6.1. Primer nivel (peor escenario).
Para cada uno de los compartimentos ambientales descritos en la seccién 5 (organismos
acuaticos, aves, abejas y lombrices) se debera resumir la informacion obtenida de los
calculos de coeficiente de riesgo del primer nivel, identificando los organismos afectados
por el plaguicida bajo las condiciones asumidas como peor escenario. Para estos casos se
debera anotar las posibles opciones de refinamiento (incluyendo el uso de nuevos estudios
toxicoldgicos, estudios de campo, refinamiento en el calculo de la exposicidon, cambios o
restricciones en el patrén de uso del producto, etc.) de la ERA de manera que se pueda
proceder con un segundo nivel de analisis.

6.2. Opciones de refinamiento
Con el refinamiento de los calculos se pretende llevar el analisis a un escenario cada vez
mas realista. Esto se puede lograr modificando los datos utilizados, basado en la informacion
disponible. Algunas opciones generales que se pueden utilizar se resumen a continuacion:

v Reducir la dosis de aplicacién, respetando la dosis minima aprobada en el ensayo de
eficacia bioldgica.

v" Disminuir el niUmero de aplicaciones, respetando el nimero de aplicaciones minimo
aprobado en el ensayo de eficacia bioldgica.

v Aumentar el nimero de dias entre una aplicacion y la siguiente, de manera que se
facilite la degradacion del producto en el ambiente y asi evitar la acumulacion.

v' Reanalizar el escenario propuesto: pasar de un escenario conservador (peor
escenario) a un escenario mas realista. Por ejemplo, considerar que el consumo de
alimento contaminado no representa el 100%, que los organismos no objetivo
prefieren otro tipo de alimento o que rechazan el alimento contaminado, que los
organismos no objetivo no van a estar presentes en el area de exposicion, que la
aplicacion se realiza en condiciones que reducen la exposicion, etc.
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v’ Utilizar nuevos estudios de campo que demuestren que el plaguicida puede ser
menos tdxico o con menores posibilidades de exposicion (por ejemplo, menos
persistente).

v' Utilizar estudios que demuestren que la concentracién o cantidad de residuos en los
ambientes evaluados son menores que las que se calculan con esta metodologia y
que por tanto, la exposicién es menor.

v' Obtener estudios realizados bajo los escenarios de Costa Rica, de manera que
representen las condiciones reales bajo las cuales se utilizara el plaguicida.

6.3.Niveles posteriores
Para los casos en que se cuenta con un procedimiento de segundo nivel ya establecido
(organismos acuaticos), se procede a implementar dicho procedimiento. De lo contrario, se
repiten los calculos del primer nivel basado en las opciones de refinamiento detectadas hasta
que se obtenga un resultado de no riesgo en ninguno de los organismos de estudio.
El refinamiento debera realizarse respetando la eficacia bioldgica que esta respaldada en el
ensayo correspondiente, previamente aprobado por la Unidad correspondiente. Asi mismo,
todas las condiciones y recomendaciones que se desprendan del ERA (incluyendo la
modificacidn el patron de uso del producto o medidas de mitigacién o monitoreo en campo),
deberan incluirse en la etiqueta o panfleto del producto.
Este proceso finaliza cuando se obtiene un resultado de riesgo aceptable para todos los
organismos no objetivo estudiados y se emite un criterio ambiental positivo; o en el peor de
los casos, cuando a pesar de los esfuerzos de refinamiento realizados, no se logre reducir
el riesgo manteniendo la eficacia del producto. En este Ultimo caso, se emite un criterio
ambiental negativo.

7. Medidas de mitigacion.

En el informe se indicaran todas las medidas de mitigacion de los riesgos ambientales
recomendadas y cuando sea necesario, el MINAE podra solicitar medidas de proteccion
ambiental, tales como el compromiso de la empresa en caso de que se requiera monitoreo
de las afectaciones al ambiente, como consecuencia del uso del producto bajo el patrén de
uso aprobado, asi como solicitar que se declare el producto como un plaguicida de uso
restringido.
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De acuerdo con el grupo de organismos donde se haya identificado un posible riesgo, se
indican a continuacién algunas medidas que se pueden recomendar, sin ser las Unicas
posibles:

Para organismos acuaticos (y en general el recurso hidrico):

v’ Téxico para peces y crustaceos

v’ Téxico para organismos acuaticos

v No aplique el producto en condiciones climaticas que favorecen la escorrentia o
deriva del producto

v Respete las areas de proteccion de rios, quebradas y otras areas fragiles.

v Aseglrese que las areas de proteccion de los causes de agua aledafios al cultivo
cuenten con barreras de proteccion (tales como vegetacidon) que minimice la deriva
del producto.

v En Costa Rica para aplicaciones aéreas acatese el Reglamento para las actividades
de la aviacion agricola segun Decreto N° 31520-MS-MAG-MINAE-MOPT-MGPSP y
Decreto N° 34202-MS-MAG-MOPT-MGSP, o el reglamento vigente del pais
correspondiente.

v' Se debe respetar las zonas de amortiguamiento que cumplen con las condiciones
establecidas en los reglamentos vigentes en cada pais. En el caso de Costa Rica, se
debe respetar la Ley 7575 “Ley Forestal” y la “Ley de Aguas”:

Ley 7575 “Ley Forestal”: que en su articulo 33 declara areas de proteccidn las siguientes:
e Las areas que bordeen nacientes permanentes, definidas en un radio de cien
metros medidos de modo horizontal.

e Una franja de quince metros en zona rural y de diez metros en zona urbana,
medidas horizontalmente a ambos lados, en las riberas de los rios, quebradas o
arroyos, si el terreno es plano, y de cincuenta metros horizontales, si el terreno
es quebrado.

¢ Una zona de cincuenta metros medida horizontalmente en las riberas de los lagos
y embalses naturales y en los lagos o embalses artificiales construidos por el
Estado y sus instituciones. Se exceptian los lagos y embalses artificiales privados.

elas areas de recarga y los acuiferos de los manantiales, cuyos limites seran
determinados por los 6rganos competentes establecidos en el reglamento de esta

ley.
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“Ley de Aguas”: de acuerdo a su articulo 41 se declaran como reserva de dominio a favor
de la Nacion:

e Las tierras que circunden los sitios de captacion o tomas surtidoras de agua
potable, en un perimetro no menor de doscientos metros de radio;

e La zona forestal que protege o debe proteger el conjunto de terrenos en que se
produce la infiltracion de aguas potables, asi como el de los que dan asiento a
cuencas hidrograficas y margenes de depdsito, fuentes surtidoras o curso
permanente de las mismas aguas.

v Incluir el siguiente pictograma:

Para aves (y otros vertebrados terrestres):

v Peligroso para aves

v Las semillas tratadas con este producto, deberan ser enterradas al suelo utilizando
sembradoras de surco (no siembra al voleo).

v Toda semilla tratada con este producto debera ser cuidadosamente manejada,
evitando derrames en los caminos o puntos de recarga de las sembradoras y, si los
hay, deberan recogerse o enterrarse inmediatamente para evitar el dafio a la
avifauna local.

v' El producto se podra aplicar solamente con equipo terrestre, a baja altura sobre el
nivel de las plantas, en horas tempranas de la mafana o por la tarde, cuando no
haya viento y cuando el sol esté menos caliente, para reducir la evaporacion y
arrastre del producto por el viento, no aplicar con equipos tipo nebulizador o
bombas de espalda de motor. Usar boquillas con angulos de aplicacion menores a
los 80°. No utilizar boquillas que producen alta deriva, como las cdnicas de alta
presion. Trabajar a presiones de aplicacidon de 3 a 5 bares, evitar las presiones
altas, mayores a 5 bares. Utilizar en el tanto de lo posible, boquillas antideriva. De
ser posible, utilizar campanas de aplicacion en la boquilla.

v Incluir el siguiente pictograma:
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Para abejas (y otros insectos benéficos):

v Peligroso para abejas.

v Para proteger abejas y otros insectos polinizadores no aplicar este producto durante
la floracion del cultivo.

No aplicar cuando las abejas se encuentran forrajeando activamente.

Remover o cubrir las colmenas durante y después de la aplicacién de este producto.
No aplicar este producto cuando haya presencia de maleza en floracion.

Remover las malezas antes de la floracion.

Incluir el siguiente pictograma:

AN NI N NN

Para lombrices (y otros invertebrados terrestres):

v Por ser un producto que presenta efectos de preocupacion en lombrices, se debe
evitar que las aplicaciones entren en contacto con el suelo, por ejemplo, utilizar
solo en cultivos con cobertura foliar o en ambientes controlados donde la deriva al
suelo sea minima.

8. Definicion de siglas, abreviaturas y términos y su traduccion al inglés

S|g_las/ Término en espaiiol Término en inglés
abreviaturas
CDa consumo diario de arena DGritl: daily grit intake (aplica
CDs consumo diario de semillas también para semillas ya que se
obtiene de una Unica formula)
CLso: concentracion letal media Lethal concentration 50
D Densidad suelo bd = dry soil bulk density
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Siglas/
abreviaturas

Término en espanol

Término en inglés

DA

Dosis de aplicacion

Application rate

DLso: dosis letal media Lethal dose 50
DTso: vida media Half live
Ef Factor de exposicion Exposure factor
EFSA Autoridad Europea de seguridad | European Food Safety Authority
Alimentaria
Environmental risk assessment;
ERA: L, . . . .
evaluacion de riesgo ambiental Ecological risk assessment
PEC: predicted environmental
Exposicion tedrica estimada, también | concentration
citada en otros documentos como | DDD: daily dietary dose
ETE: (Concentracion ambiental esperada, | EEC: environmental exposure
por sus siglas en inglés) 6 DDD | concentration
(Dosis Dietaria Diaria) 6 EEC (Calculo | DGritD: daily grit dose
de la Exposicion Estimadas por sus | DGD: daily granule dose
siglas en inglés). DDSD: daily dry soil dose
Percentil 90 de la distribucién normal | 90th percentile for standard
F90 estandar utilizada en el calculo del | normal distribution
factor de multiples aplicaciones para
la ETE para aves.
Fint fint = fraction intercepted by crop
fraccion de intercepcién del cultivo | canopy
TCA tasa de consumo de alimento FIR: food intake rate
tasa de consumo de alimento/peso | FIR/bw: food intake rate per
TCA/pc: .
corporal body weight
FOrum for Co-ordination of
FOCUS Foro de coordinacion de los modelos | pesticide fate models and their
de destino de los plaguicidas y su uso | USe.
niumero de granulos en un metro | Gdensity
Gd cuadrado (1 m?) de la superficie del

suelo

intervalo entre aplicaciones (en dias)

application intervals
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Slg_las/ Término en espaiiol Término en inglés
abreviaturas
IA: ingrediente activo active substances
IAg cantidad de ingrediente activo en un | Gioading
granulo
IAGT: ingrediente activo grado técnico technical grade active ingredient
IUPAC Unidn Internacional de Quimica Pura | International Union of Pure and
y Aplicada Applied Chemistry
tasa constante de disipacion dada | Dissipation rate
K por la siguiente férmula: k= In2 /
DT50
Kd coeficiente de particion suelo-agua equilibrium binding constant
Koc coeficiente de particion suelo-agua | Organic  carbon  adsorption
carbono organico coefficient
LOEC: concentracion con efecto mas b’aja Low observed effect
observada (por sus siglas en inglés) | concentration
Log Pow o Coeficiente de particion n- | octanol-water partition
Log Kow octanol/agua coefficient
percentil 90 del factor de multiples | Multiple application factor for
MAF90 o . .
aplicaciones 90th percentile residue levels
MAFMm Promedio del factor de mdltiples | Multiple application factor for
aplicaciones average residue levels
MINAE: Ministerio de Ambiente y Energia --
N numero de aplicaciones al afo Application number
NOEC: concentracion de  efecto ’no No observed effect concentration
observable (por sus siglas en inglés)
pc: peso corporal Bw: body weight
- Plaguicida formulado plant protection products
Prof Profundidad Depth
numero de particulas del suelo del | SPsurface
PS mismo tamafio de los granulos en un
metro cuadrado (1 m?) de la
superficie del suelo
RQ: coeficiente de riesgo TER: Toxicity Exposure Ratio
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Siglas/
abreviaturas

Término en espanol

Término en inglés

ETR: Exposure Toxicity Ratio
HQ: Hazard quotient

percentil 90 de la dosis de residuo

Residue unit dose based on 90th

RUBS0 por unidad percentile
media de la dosis de residuo por | Residue unit dose based on 50th
RUDmM . .
unidad percentile
Direccion General de Salud vy | European Commission Health and
SANCO Seguridad Alimentaria de la Comisidén | Consumer Protection Directorate
Europea General
numero de semillas en un metro | SPsurface
Sd cuadrado (1 m2) de la superficie del
suelo
semillas encapsuladas Pelleted seeds
semillas naturales Non-pelleted seeds
STEPS 1-2 Programa para c,élculo de la ETE para | Surface water Tool for Exposure
organismos acuaticos STEPS 1y 2 Predictions —Steps 1 & 2
TA: tasa de aplicacién NAR: nominal application rate
TCA tasa de consumo de alimento FIR: food intake rate
Tox Toxicidad Toxicity
factor de tiempo utilizado en el | Time weighted average factor
TWA calculo de la exposicién para el nivel

reproductivo

valor critico: definidos por los datos
disponibles de efectos observados en
los diferentes organismos no objetivo
(por ejemplo, mortalidad) y factores
de proteccion que reducen las
incertidumbres que surgen al
extrapolar los resultados de estudios
de laboratorio contra los efectos en
el campo, asi como las potenciales
diferencias en la sensibilidad de las
especies

LOC: level of concern
Trigger value
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Siglas/

. Término en espaiiol Término en inglés
abreviaturas

VC valor de corte Shortcut value (SV)
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