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Evaluación de riesgo ambiental del producto XXXXX (IAGT) para el uso en el cultivo de XXX en Costa Rica


Elaborado por:

Fecha:



El presente documento corresponde a la evaluación de riesgo ambiental del plaguicida sintético formulado XXXX compuesto del IAGT XXXX, de la empresa XXXX; y se realizó siguiendo la metodología establecida en la Resolución Nº R-0103-2021-MINAE que consigna “Procedimiento general y lineamientos a seguir por parte del MINAE para la evaluación de riesgo ambiental de agroinsumos”.

I. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO FORMULADO.
Cuadro 1. Descripción del producto
	Nombre del producto o marca comercial:
	XXXX

	Clase del plaguicida
	XXXX

	Tipo de formulación
	XXXX

	Densidad del producto para producto con concentración m/v:
	XXXX

	Masa molecular g/mol
	



Cuadro 2. Datos de composición del producto
	Contenido nominal expresado en porcentaje m/m o m/v de ingrediente activo
	XXXX

	Contenido nominal de cada coformulante de la formulación expresado en porcentaje m/m ó m/v
	XXXX



Cuadro 3. Patrón de uso agronómico a evaluar
	Cultivo
	Método de aplicación
	Dosis
	Número de aplicaciones
	Intervalo entre aplicaciones
	Ciclos por año
	Tasa de aplicación anual

	XXXX
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	XXXX



II. DATOS ECOTOXICOLÓGICOS Y DE DESTINO AMBIENTAL DEL IAGT 

Cuadro 4. Descripción del ingrediente activo
	Número CAS del IAGT
	XXXX

	Nombre del IAGT
	XXXX

	Pureza mínima del IAGT
	XXXX

	Número de registro del IAGT
	XXXX



Cuadro 5. Datos ecotoxicológicos del IAGT (con base en la información que consta en el expediente de registro (# registro))
	
Estudios
	Datos de toxicidad del IAGT

	
	Expediente de registro
Dato (tiempo y especie)
	ERA presentada*
Dato (tiempo y especie)

	Toxicidad oral aguda para aves 
	DL50= XXXX[footnoteRef:2] [2:  Indicar las unidades correspondientes, así como la especie utilizada y el tiempo en el que se obtuvo el resultado indicado.] 


NOEC= XXXX1
	DL50= XXXX 1

NOEC= XXXX 1

	Efectos sobre la reproducción en aves 
	NOEC= XXXX 1
	NOEC= XXXX 1

	Toxicidad oral aguda para abejas 

	DL50= XXXX 1

NOEC= XXXX 1
	DL50= XXXX 1

NOEC= XXXX 1

	Toxicidad por contacto aguda para abejas 

	DL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1
	DL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1

	Toxicidad para lombriz de tierra 
	CL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1
	CL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1

	Toxicidad para microorganismos del suelo 
	%variación en la
transformación de N y C = XXXX 1

	%variación en la
transformación de N y C = XXXX 1

	Toxicidad aguda para pez 


	CL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1
	CL50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1

	Toxicidad crónica para peces
	NOEC = XXXX 1
	NOEC = XXXX 1

	Bioacumulación en peces (FBC)  
	FBC = XXXX
	FBC = XXXX

	Toxicidad aguda para Daphnia magna 

	CE50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1
	CE50 = XXXX 1

NOEC = XXXX 1

	Toxicidad crónica para Daphnia magna 
	NOEC = XXXX 1
	NOEC = XXXX 1

	Toxicidad aguda para algas
	CE50 = XXXX 1
	CE50 = XXXX 1

	*Justificación técnica de uso de datos diferentes a los del expediente de registro ####: XXXX



Cuadro 6. Datos de destino y comportamiento ambiental (con base en la información que consta en el expediente de registro (# registro)) 
	Estudios
	Datos de destino ambiental

	
	Expediente de registro (Endpoint/dato) 
	ERA presentada *
(Endpoint/dato)

	
Degradación en suelo
DT50 (días)
	DT50 (suelo 1) = XXXX[footnoteRef:3] [3:  Indicar las unidades correspondientes.] 

DT50 (suelo 2) = XXXX2
DT50 (suelo 3) = XXXX 2
Metabolitos relevantes= XXXX 
	DT50 (suelo 1) = XXXX 2
DT50 (suelo 2) = XXXX 2
DT50 (suelo 3) = XXXX 2 Metabolitos relevantes= XXXX 

	Adsorción/desorción (movilidad)
Koc (ads)/Koc (des):
	Koc (suelo 1) = XXXX 2
Koc (suelo 2) = XXXX 2
Koc (suelo 3) = XXXX 2
Koc (suelo 4) = XXXX 2
	Koc (suelo 1) = XXXX 2
Koc (suelo 2) = XXXX 2
Koc (suelo 3) = XXXX 2
Koc (suelo 4) = XXXX 2

	Índice de GUS[footnoteRef:4]  [4:  Índice de Gustafson GUS = log DT50 · (4 - log Koc)] 

	XXXX
	XXXX

	Degradación en agua/sedimento
DT50 (días)
	Sistema 1:

DT50 (agua) = XXXX 2
DT50 (sedimento) = XXXX[footnoteRef:5] [5:  Si el dato en sedimento no está disponible, puede utilizar el del sistema completo y explicarlo en la justificación.] 

DT50 (sistema) = XXXX 2

Sistema 2:
DT50 (agua) = XXXX 2
DT50 (sedimento) = XXXX 4
DT50 (sistema) = XXXX 2


	Sistema 1:

DT50 (agua) = XXXX 2
DT50 (sedimento) = XXXX4
DT50 (sistema) = XXXX 2

Sistema 2:
DT50 (agua) = XXXX 2
DT50 (sedimento) = XXXX 4
DT50 (sistema) = XXXX 2



	Hidrólisis
DT50 (días)

	DT50 = XXXX[footnoteRef:6] [6:  Indicar las unidades correspondientes y el pH del análisis. ] 

	DT50 = XXXX 5

	Fotólisis acuosa
DT50 (días)

	DT50 = XXXX 2
	DT50 = XXXX 2

	KO/W ó POW (logPow)

	KO/W = XXXX[footnoteRef:7] [7:  Si tiene el dato de logPow, realice la conversión.] 

	KO/W = XXXX 6

	Solubilidad en agua
(mg/L)
	XXXX [footnoteRef:8] [8:  Indicar las unidades correspondientes y el pH del análisis. Se recomienda usar el pH=7.] 

	XXXX7

	Presión de vapor
(Pa)
	XXXX 2
	XXXX 2

	*Justificación técnica de uso de datos diferentes a los del expediente de registro ####: XXXX



III.  EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL
Estimación de la exposición teórica estimada (ETE) y el riesgo para organismos acuáticos.
En el FOCUS STEP-1 se ingresaron los siguientes datos:
	Parámetro
	Valor

	[bookmark: RANGE!A4]Solubilidad en agua (mg/l)
	XXXX

	Koc (L/kg)
	XXXX

	DT50 sistema agua sedimento (días)
	XXXX

	Tipo de cultivo
	XXXX



Se obtuvo los siguientes resultados:
Cuadro 1. Resumen de datos y cálculos de RQ en el primer nivel para organismos acuáticos.
	Tipo de exposición
	Especie
	Índice de toxicidad
	Toxicidad (mg/l)
	ETE (mg/l)
	RQ= Tox/ETE
	LOC
	Riesgo (Si RQ<LOC)

	Aguda
	Peces (especie)
	 CL50 
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	100
	XXXX

	
	Invertebrados acuáticos (especie)
	 EC50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX

	Crónica
	Peces (especie)
	 NOEC 
	XXXX
	
	XXXX
	10
	XXXX

	
	Invertebrados acuáticos (especie)
	 CL50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX

	
	Algas (especie)
	 EC50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX



En el FOCUS STEP-2 se ingresaron los siguientes datos:
	Parámetro
	Valor

	Solubilidad en agua (mg/l)
	XXXX

	Koc (L/kg)
	XXXX

	DT50 sistema agua sedimento (días)
	XXXX

	DT50 suelo (días)
	XXXX

	DT50 agua (días)
	XXXX

	DT50 sedimento (días)
	XXXX

	Intercepción del cultivo
	XXXX

	Tipo de cultivo
	XXXX

	Región y estación de aplicación
	sur de Europa de marzo a mayo



Se obtuvo los siguientes resultados:
Cuadro 2. Resumen de datos y cálculos de RQ en el segundo nivel para organismos acuáticos.
	Tipo de exposición
	Especie
	Índice de toxicidad
	Toxicidad (mg/l)
	ETE (mg/l)
	RQ= Tox/ETE
	LOC
	Riesgo (Si RQ<LOC)

	Aguda
	Peces (especie)
	 CL50 
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	100
	XXXX

	
	Invertebrados acuáticos (especie)
	 EC50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX

	Crónica
	Peces (especie)
	 NOEC 
	XXXX
	
	XXXX
	10
	XXXX

	
	Invertebrados acuáticos (especie)
	 CL50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX

	
	Algas (especie)
	 EC50 
	XXXX
	
	XXXX
	
	XXXX



En el refinamiento se utilizó el siguiente abordaje.....[footnoteRef:9] [9:  Mantener esta sección, solo en caso de que fuera necesario incluir cálculos y justificaciones para refinamiento.
] 

Conclusiones y recomendaciones para la ERA en organismos acuáticos: (Detallar el modo de uso aprobado, si hay restricciones, medidas de mitigación o monitoreo, etc. a incluir en la etiqueta).

Estimación de la exposición teórica estimada (ETE) y el riesgo para aves 
En la ecuación de cálculo de exposición aguda se utilizaron los siguientes datos: 
ETE (agudo)= DA x VC-1 x MAF90
	Parámetro
	Valor

	DA = dosis de aplicación (kgIA/ha)
	XXXX

	VC-1 = valor de corte 1 (mgIA/kgpc x ha/kgIA)
	XXXX

	MAF90 = factor de múltiples aplicaciones al percentil 90
	XXXX



En la ecuación de cálculo de exposición reproductiva se utilizaron los siguientes datos: 
ETE = DA x VC-2 x TWA x MAFm
	Parámetro
	Valor

	DA = dosis de aplicación (kgIA/ha)
	XXXX

	VC-2 = valor de corte 2 (mgIA/kgpc x ha/kgIA)
	XXXX

	TWA = factor de tiempo
	XXXX

	MAFm = promedio del factor de múltiples aplicaciones
	XXXX



Se obtuvo los siguientes resultados:
Cuadro 3. Resumen de datos y cálculos de RQ en el primer nivel para aves.
	Tipo de exposición
	Especie
	Índice de toxicidad
	Toxicidad (mg/kgpc)
	ETE (mg/kgpc)
	RQ= Tox/ETE
	LOC
	Riesgo (Si RQ<LOC)

	Aguda
	Aves (Nombre científico)
	DL50
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	10
	XXXX

	Reproductiva
	Aves (Nombre científico)
	NOEC
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	5
	XXXX



En el refinamiento se utilizó el siguiente abordaje.....8
Conclusiones y recomendaciones para la ERA en aves: (Detallar el modo de uso aprobado, si hay restricciones, medidas de mitigación o monitoreo, etc. a incluir en la etiqueta)
Estimación de la exposición teórica estimada (ETE) y el riesgo para abejas 
En la ecuación de cálculo de exposición por contacto se utilizaron los siguientes datos: 
ETE= DA
	Parámetro
	Valor

	DA = dosis de aplicación (gIA/ha)
	XXXX



En la ecuación de cálculo de exposición oral se utilizaron los siguientes datos: 
ETE-2 = VC -4 × DA
	Parámetro
	Valor

	DA = dosis de aplicación (kgIA/ha)
	XXXX

	VC-4 = Valor de corte 4
	XXXX



Se obtuvo los siguientes resultados:
Cuadro 4. Resumen de datos y cálculos de RQ en el primer nivel para abejas.
	Tipo de exposición
	Especie
	Índice de toxicidad
	Toxicidad (µgIA/abeja)
	ETE (gIA/ha)
	RQ= ETE/Tox
	LOC
	Riesgo (Si RQ>LOC)

	Aguda oral
	Invertebrado terrestre (Nombre científico)
	DL50
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	0,2
	XXXX

	Aguda por contacto
	Invertebrado terrestre (Nombre científico)
	CL50
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	42
	XXXX



En el refinamiento se utilizó el siguiente abordaje.....8

Conclusiones y recomendaciones para la ERA de abejas: (Detallar el modo de uso aprobado, si hay restricciones, medidas de mitigación o monitoreo, etc. a incluir en la etiqueta)
Estimación de la exposición teórica estimada (ETE) y el riesgo para lombriz de tierra. 
En la ecuación de cálculo de exposición para una aplicación se utilizaron los siguientes datos: 
ETE1 = DA × (1 - Fint ) / (100 x Prof x D)
	Parámetro
	Valor

	DA = dosis de aplicación (gIA/ha)
	XXXX

	Fint: fracción de intercepción
	XXXX

	Prof: Profundidad
	XXXX

	D: Densidad suelo
	XXXX



En la ecuación de cálculo de exposición para múltiples aplicaciones se utilizaron los siguientes datos: 
ETE2 = ETE1 × (1 - e-nki) / (1 - e-ki)
	Parámetro
	Valor

	ETE1= exposición" para una sola aplicación"
	XXXX

	n= número de aplicaciones al año
	XXXX

	i: intervalo entre aplicaciones en días
	XXXX

	K: tasa constante de disipación dada por la siguiente fórmula
	XXXX

	DT50 en suelo
	XXXX



Se obtuvo los siguientes resultados:
Cuadro 5. Resumen de datos y cálculos de RQ en el primer nivel para lombrices de tierra
	Tipo de exposición
	Especie
	Parámetro de toxicidad
	Toxicidad (mg IA/kg suelo)
	ETE (mg IA/kg suelo)
	RQ= Tox/ETE
	LOC
	Riesgo (Si RQ<LOC)

	Aguda
	Lombriz de tierra (Nombre científico)
	NOEC
	XXXX
	XXXX
	XXXX
	10
	XXXX



En el refinamiento se utilizó el siguiente abordaje.....8

Conclusiones y recomendaciones para la ERA en lombrices de tierra: (Detallar el modo de uso aprobado, si hay restricciones, medidas de mitigación o monitoreo, etc. a incluir en la etiqueta)

IV. CONCLUSIÓN:
Los resultados de la evaluación de riesgo ambiental del producto formulado XXXX (uso: XX) determinaron que el riesgo es XXXX.
Se deben incluir las siguientes leyendas de protección ambiental para garantizar que el usuario conozca las medidas de mitigación de los riesgos ambientales identificados:
· XXXXXXXXXXX
· XXXXXXXXXXX



