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South East Africa Regulatory Committee on Harmonisation (Comité de
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Unioén Europea



Definiciones

Las definiciones brindadas a continuacion se aplican a los términos seglin se utilizan en estas
directrices. Podrian tener otros significados en otros contextos.

Analista oficial

Un profesional quimico que esta autorizado por la ley de plaguicidas del pais para realizar
analisis y emitir informes sobre el analisis de las muestras remitidas por los inspectores para ser
usadas como evidencia en los tribunales.

Aplicacion de la ley

El conjunto de acciones que los gobiernos u otras entidades toman para alcanzar el
cumplimiento por parte de la comunidad regulada por los requerimientos regulatorios de
plaguicidas y/o para detener situaciones que pueden poner en peligro la salud publica o el
medioambiente. La aplicacion de las leyes gubernamentales generalmente incluye actividades
como investigaciones, negociaciones y acciones judiciales [6].

Autoridad responsable

Organismo u organismos del gobierno encargados de reglamentar la fabricacion, distribucion o
utilizacion de plaguicidas y en forma general, de aplicar la legislacion sobre plaguicidas [2].

Cadena-de-custodia
La capacidad del inspector de garantizar la identidad y la integridad de la muestra de aplicacion
de la ley, desde la recoleccion, la custodia, el transporte, el almacenamiento y el analisis hasta el

informe de los resultados de la prueba.

Consejo de Plaguicidas (a veces mencionado como Consejo de Registro de Plaguicidas,
Directorio de Plaguicidas o Comité de Plaguicidas)

Es la entidad oficial o legalmente electa que toma la decision final sobre una solicitud de
registro [8].

Control de calidad de plaguicidas

La inspeccion por parte de la autoridad responsable de productos plaguicidas importados,
manufacturados y/o disponibles en el mercado para verificar si corresponden con los
requerimientos deseados, incluyendo el rotulado, el empaque y las especificaciones, asi como
para identificar las causas de no-conformidades y tomar las necesarias acciones correctivas.
Cumplimiento

La aplicacion completa de los requerimientos legales [6].

Informe de muestreo

El formulario de informe estandar que llena el inspector en el momento del muestreo y

refrendada por la persona designada como responsable del lote en el momento en que se toma la
muestra [9].



Inspector

Un funcionario que esta autorizado bajo la ley de plaguicidas del pais para aplicar los
reglamentos de la ley, incluyendo la recoleccion de muestras del mercado e iniciar acciones
judiciales en los casos de incumplimiento de la ley.

Plaguicida adulterado

Un plaguicida del que cualquier componente fue sustituido en su totalidad o parcialmente, o
cualquiera de cuyos constituyentes fue total o parcialmente extraido, agregado o modificado en
cantidad comparada con la especificacion regulatoria segiin registro.

Plaguicida falsificado

Un plaguicida fabricado por alguien que no es el fabricante aprobado o autorizado, copiando o
imitando un producto original sin tener la autoridad o el derecho, con la intencion de engafiar o
defraudar, y luego poniendo en el mercado el producto copiado o falsificado como si fuera el
original.

Plaguicida sub-estindar

Un plaguicida cuyas propiedades fisico-quimicas no corresponden con los minimos estandares
de calidad.

Violaciones

Incumplimiento de un requerimiento [6].



Directriz para el control de calidad de
plaguicidas

1. Introduccion

Los plaguicidas, cuando son bien empleados, pueden ser importantes para la produccion de
muchos cultivos asi como para la proteccion de la salud humana. El control exitoso de las
plagas y de los vectores se funda en productos plaguicidas eficaces de calidad aceptable que no
causan ningin efecto indeseado cuando se lo utiliza como estd recomendado. El uso de
productos sub-estandares puede tener severos efectos adversos en la salud humana y en el
medioambiente. Ademas, su uso en situaciones de cuarentena podria tener serias repercusiones,
como la introduccion de una plaga o de una enfermedad dentro del area que ya estaba libre de
esa plaga o enfermedad. Ademas puede resultar no solamente en una ineficiente operacion de
control de plagas o de vectores lo cual conduce al incremento de las tarifas y los costos de
aplicacion, sino también en la pérdida de cultivo e incluso de vidas humanas. También puede
generar la resistencia de la plaga a los plaguicidas y agravar un problema existente. Sumado a
esto, puede incrementar el riesgo para los usuarios y el medioambiente ya que las formulaciones
sub-estandares pueden contener impurezas o quimicos que incrementan la toxicidad del
producto para los mamiferos y para otras especies no seleccionadas para el tratamiento.

En el 2001, la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) [1] estimaron que alrededor del 30 por
ciento de los plaguicidas comercializados en los paises en desarrollo con un valor estimado en
US$ 900 millones anuales no respetaban los estdndares de calidad internacionalmente
aceptados. Cuando la calidad del rotulado y del empaque también se toma en cuenta, la
proporcion de productos plaguicidas de baja calidad en los paises desarrollados es aun mas alta.
Altas incidencias de plaguicidas sub-estandares también fueron reportadas a la FAO y a la OMS
por laboratorios nacionales de control de calidad de plaguicidas de los paises desarrollados,
realzando mas la significacion del problema. ' La posibles causas de plaguicidas de baja calidad
pueden atribuirse a una gama de factores que incluyen una pobre tecnologia de produccion y de
control de calidad, fabricacion de productos falsificados, adulteracion de productos (ver
Definiciones) y mal almacenamiento previo a la comercializacion. La insuficiente aplicacion de
las leyes por parte de las autoridades reguladoras como resultado de limitaciones financieras, de
infraestructura y de recursos humanos, pueden propiciar un contexto que favorezca que dichas
practicas se extiendan.

El Codigo internacional de conducta para la distribucion y utilizacion de plaguicidas (2) (de
aqui en adelante mencionado como Coédigo de conducta)’ describe la responsabilidad
compartida de muchos segmentos de la sociedad, incluyendo a los gobiernos, la industria, el
comercio y las instituciones internacionales. El Codigo de conducta brinda un marco para el
manejo de todos los plaguicidas, incluyendo aquellos destinados para la agricultura y la salud
publica. El Codigo de conducta enfatiza sobre la importancia de garantizar los controles de

"En los informes de la Reunién conjunta sobre especificaciones de plaguicidas, de FAO/OMS,
disponible en http://www.fao.org/agriculture/crops/core-themes/theme/pests/pm/jmps/meetjmps/en/ y en
http://www.who.int/whopes/quality/fao_who_meetings/en/ .

2El Codigo internacional de conducta para la distribucion y utilizacion de plaguicidas (version revisada)
fue adoptado en la Sesion 123 del Consejo de la FAO, en noviembre de 2002.
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calidad de plaguicidas, y en que es principalmente la responsabilidad del gobierno y la industria
asegurar que los plaguicidas comercializados sean de una calidad segura.

La FAO y la OMS establecen y publican especificaciones para material técnico y las
formulaciones relacionadas de plaguicidas para la agricultura y la salud publica [3, 4] con el
objetivo de que estas especificaciones puedan ser utilizadas para brindar un punto de referencia
internacional contra los cuales los productos puedan ser juzgados ya sea con propdsitos
regulatorios o en negociaciones comerciales. Se alienta a los paises miembros a utilizar estas
especificaciones siempre que estén disponibles.

El control de calidad de plaguicidas es parte crucial e integral del manejo de plaguicidas y
también para la implementacion del Codigo de conducta por las diversas partes interesadas.
Estas directrices fueron preparadas para dar asistencia a los Estados Miembros, particularmente
aquellos que tienen limitaciones para poner en pie un sistema efectivo de control de calidad de
plaguicidas en sus paises. Los gobiernos podrian percatarse de que sus leyes existentes son
inadecuadas para implementar algunas de las propuestas contenidas en estas directrices y
deberian considerar hacer cambios importantes a sus leyes para poder avanzar.

2. El alcance de las directrices

Estas directrices cubren los requerimientos legislativos, administrativos, organizacionales y de
infraestructura (instalaciones y recursos humanos) para implementar una estrategia de control de
calidad regulatorio de plaguicidas en los Estados Miembros. También incluyen orientaciones y
seleccion de muestras y procedimientos de muestreo. No incluyen practicas de garantia de
calidad de laboratorios de control de calidad de plaguicidas, que estan cubiertos en otro
conjunto de directrices desarrolladas por el CIPAC (Collaborative International Pesticides
Analytical Council, FAO y OMS) [5].

3. Objetivos y directrices

Los objetivos de estas directrices son:

(1) brindar orientaciones para las autoridades responsables, la industria de plaguicidas, los
intermediarios, los usuarios y la sociedad civil sobre los requerimientos y los
procedimientos legislativos, administrativos, organizacionales y de infraestructura para
el control de calidad de plaguicidas; y

(ii) aumentar la calidad de los plaguicidas en el mercado, minimizando asi los riesgos para
la salud humana y el medioambiente, pérdidas de cultivos y controles ineficaces de
plagas que tienen importancia para la salud publica.



4.

Responsabilidades

Las principales responsabilidades para asegurar la calidad de los plaguicidas del mercado en el
pais han sido identificadas en el Codigo de conducta. Incluyen los siguientes puntos.

4.1 Los gobiernos deben:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

S

introducir las leyes necesarias para la regulacion de plaguicidas y prever su aplicacion
efectiva;

esforzarse por instaurar estrategias de registro de plaguicidas e infraestructuras bajo las
cuales los productos puedan ser registrados antes de su uso doméstico y asegurarse de
que cada producto plaguicida sea registrado antes de que sea accesible al uso;

poseer o tener acceso a las instalaciones para verificar y ejercer control sobre la calidad
de los plaguicidas que se ofrecen a la venta y a la exportacion, para establecer la
cantidad del ingrediente activo o ingredientes, y su apropiada formulacion, de acuerdo
con las especificaciones de FAO o de la OMS, cuando estén disponibles;

utilizar los principios del Manual sobre desarrollo y utilizacion de especificaciones de
FAO y OMS para plaguicidas [9] para determinar equivalencias de plaguicidas;

mejorar las regulaciones en relacion a la recoleccion y el registro de datos sobre
importacion, exportacion, manufactura, formulacion, calidad y cantidad de plaguicidas;
Y,

detectar y controlar el comercio ilegal de plaguicidas.

4.2 La industria debe:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

proveer solamente plaguicidas de calidad adecuada, empacados y rotulados
apropiadamente para cada mercado;

tomar todas las medidas necesarias para asegurar que los plaguicidas que ingresan al
comercio internacional respetan al menos dos especificaciones FAO, OMS o
equivalente (donde se hayan desarrollado dichas especificaciones);

esforzarse por garantizar que los plaguicidas manufacturados para la exportacion estan
sujetos a los mismos requerimientos y estdndares de calidad que aquellos aplicados a los
productos comparables de uso doméstico;

asegurar que los plaguicidas manufacturados o formulados por una compaifiia
subsidiaria responden a los requerimientos y estandares apropiados de calidad. Estos
deberian ser consistentes con el requerimiento del pais y de la compafiia matriz;

brindar, a solicitud del pais, métodos para el andlisis de los ingredientes activos o la
formulacion que ellos fabrican, y brindar los necesarios estandares analiticos;

asegurar que el ingrediente activo y otros ingredientes de productos plaguicidas que se
comercializan corresponden en identidad, calidad, pureza y composicion a las
sustancias examinadas, evaluadas y aprobadas para su aceptabilidad toxicologica y
medioambiental;

asegurar que los ingredientes activos y los productos formulados para plaguicidas para
los que se han desarrollado especificaciones internacionales corresponden con las



especificaciones de FAO para plaguicidas agricolas y con las especificaciones de OMS
para los plaguicidas de salud publica;

(h) verificar la calidad y la pureza de los plaguicidas que se ofrecen a la venta;

(i) utilizar rotulos que identifiquen cada lote o serie del producto con nimeros y letras que
puedan ser entendidos sin necesidad de cddigos de referencia adicionales, y los rétulos
deben mostrar claramente la fecha de puesta en mercado (mes y afo) del lote o serie, y
contener la informacion pertinente sobre la estabilidad de almacenamiento del producto;

(j) conservar un interés activo en el seguimiento de sus productos hasta el usuario final,
manteniendo el rastreo de los usuarios mayores y la ocurrencia de cualquier problema
generado por el uso de sus productos, como una base para determinar la necesidad de
cambiar el rotulado, las indicaciones de uso, los empaques, la formulacién o la
disponibilidad del producto; y

(k) brindar consejos y asistencia para la capacitacion técnica del personal implicado en el
pertinente trabajo analitico.

4.3 Las organizaciones internacionales deben:

(a) brindar informacion sobre plaguicidas especificos (incluyendo orientaciones sobre los
métodos de analisis) poniendo al alcance documentos sobre los criterios, las fichas
técnicas, la capacitacion y otros medios apropiados; y

(b) en funcion de los recursos disponibles, considerar la posibilidad de brindar asistencia
para poner en pie nuevos laboratorios de andlisis, o para fortalecer las capacidades y
posibilidades de los laboratorios existentes, en los paises importadores de plaguicidas,
ya sea sobre una base nacional o regional. Estos laboratorios deben aplicar
procedimientos cientificos y directrices seguros para las buenas practicas de laboratorio;
deben tener la necesaria pericia y poseer el adecuado equipamiento analitico y
proveerse con productos que tengan estandares analiticos certificados, solventes,
reactivos y métodos analiticos apropiados y actualizados.

4.4 El gobierno y la industria deben:

(a) al implementar instalaciones de produccion con estandares adecuados en paises en
desarrollo, cooperar para mantener los procedimientos que garanticen la calidad para
asegurar el cumplimiento con los estandares de calidad pertinentes, el rendimiento, la
estabilidad y la seguridad; y

(b) asegurar que todos los plaguicidas puestos a disposicion del publico general estén
empacados y rotulados de una manera que sea consistente con las directrices de FAO
sobre rotulacion y empaque y con las apropiadas regulaciones nacionales.



5. Control de calidad de plaguicidas — legislacion,
estructura organizacional, y requerimientos y recursos
administrativos

5.1 Legislacion

Una legislacion completa para el control de plaguicidas (incluyendo plaguicidas microbianos) es
uno de los prerrequisitos mas importantes para asegurar que los plaguicidas comercializados son
de calidad aceptable. La legislacion debe incluir, entre otros, estipulaciones para el registro,
permisos, fabricacion incluyendo el empaque y el re-empaque, la rotulacion, utilizacion y
publicidad, transporte, eliminacién y aplicacion de leyes (incluyendo delitos, penalidades e
inspecciones). FAO publicoé un conjunto completo de orientaciones [7] sobre como y cuales son
los requerimientos para disefiar una legislacion nacional para plaguicidas.

Un sistema efectivo para el control de calidad de plaguicidas requiere antes que nada que se
implemente una estructura legislativa, administrativa, técnica y financiera para registrar los
plaguicidas. Esto es esencial, ya que los plaguicidas deben ser evaluados minuciosamente antes
de que puedan ser autorizados a la importacion, la fabricacion y la comercializacion, para
asegurarse de que tienen la calidad aceptable, que son efectivos y que no representan un riesgo
inaceptable para la salud humana y el medioambiente cuando son empleados para lo que fueron
aprobados. Muchos paises en desarrollo enfrentan desafios para desarrollar y mantener un
sistema de registro efectivo, dada la falta de pericia y de recursos financieros. Un conjunto de
directrices para el registro de plaguicidas fue preparado y publicado por FAO y OMS para
brindar asistencia a dichos paises [8].

Durante el proceso de registro, la autoridad responsable deberia asegurar que los productos
aprobados son de buena calidad. En los casos en los que FAO y OMS ya publicaron
especificaciones [3, 4] para los productos plaguicidas, las autoridades responsables deben
incorporar el requerimiento de que los productos aprobados estan en conformidad con las
especificaciones antes mencionadas. Sin embargo, en los casos en los que dichas
especificaciones no fueron desarrolladas, las autoridades responsables pueden depender de sus
estandares nacionales, o estdndares determinados por paises desarrollados, si estan disponibles,
o utilizar su discrecion para aceptar los estandares brindados por las compaifiias, con
modificaciones, cuando sea apropiado, hasta que FAO y OMS hayan desarrollado
especificaciones para estos productos.

Las especificaciones fueron desarrolladas como estandares comerciales. Los productos que no
responden a especificaciones pertinentes no deben ser comercializados. Sin embargo, responder
a las especificaciones no es necesariamente el unico criterio en relacion a si las viejas
existencias de plaguicidas todavia pueden ser utilizadas o deberian ser eliminadas. Las viejas
existencias que estan fuera de las especificaciones deben ser revisadas sobre una base de caso-
por-caso para determinar si todavia pueden ser utilizadas. En algunos casos, cuando hay una
descomposicion de componentes toxicos, el uso continuado no es una opcion, mientras que en
otros casos podria ser posible ajustar la tasa de la dosificacion para tomar en cuenta la reduccion
de la concentracion o la potencia de los ingredientes activos del plaguicida. En vista de los altos
costos de la eliminacidén, es importante adoptar este enfoque de caso-por-caso para las grandes
existencias en lugar de declarar automaticamente como obsoletos todos los productos que estan
fuera de las especificaciones. Estas revisiones requieren de la asesoria de un especialista.

El empaque y el rotulado constituyen una parte del producto plaguicida comercializado. Por lo

tanto, en la evaluacion y aprobacion de un producto plaguicida la autoridad responsable debe
asegurar que el empaque del producto es de buena calidad y sera capaz de enfrentar los rigores
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del manejo, el transporte y el almacenamiento bajo las condiciones climaticas locales. Un
empaque de baja calidad no sdlo podria afectar negativamente la calidad del producto sino que
también podria provocar filtraciones y causar dafios humanos inesperados y contaminacion
ambiental. Los productos aprobados deben ademas observar los requerimientos de rotulado
nacionales para asegurar que los usuarios obtengan informacion apropiada sobre el producto.

Otros aspectos de la legislacion como los permisos para la venta y la fabricacién podrian
también tener un impacto en la calidad de los plaguicidas. Asignar permisos a los minoristas y
fabricantes permitiria ejercer un mayor control sobre la venta y la fabricacion de plaguicidas, de
calidad mas segura. Contravenir la ley vendiendo o detallando productos que no cumplen con
los estandares o no estan registrados podria significar el retiro de sus permisos.

Si bien un sistema de registro efectivo es el primer paso importante para asegurar que solamente
se permitan plaguicidas de alta calidad para la exportacion, la fabricacion y la comercializacion,
las actividades posteriores al registro como la vigilancia, la educacion y la aplicacion de las
leyes son igualmente importantes, particularmente en algunos paises en desarrollo en los que se
encuentran con frecuencia productos de baja calidad y falsificaciones.

Aunque la aplicacion de la ley no es la unica herramienta para ampliar la calidad de los
plaguicidas comercializados es, sin embargo, importante y esencial, especialmente en paises
donde se encuentran frecuentemente plaguicidas que no alcanzan los estandares o son
falsificados. Para un cumplimiento efectivo de las leyes, la legislacion de plaguicidas y las
regulaciones adicionales deben incluir las siguientes normativas para:

e tomar acciones en relacion a plaguicidas de baja calidad, no registrados y prohibidos,
asi como los falsificados;

e especificar los procedimientos para los muestreos, incluyendo la metodologia, el
niumero de muestras que se deben tomar y por quién; donde deben ser analizadas las
pruebas, y el marco temporal de los analisis; personal calificado para realizar los
analisis; quién puede asesorar sobre los resultados de los analisis; y las acciones a tomar
en caso que los resultados del analisis sean puestos en tela de juicio;

e especificar los procedimientos para la incautacion de los productos;
e imponer las adecuadas penalidades que funcionen como un disuasivo a las infracciones;

e formular regulaciones para los permisos para la fabricacion o la formulacion, y la
distribucién y venta de plaguicidas;

e designar oficialmente funcionarios que tomen muestras para verificar el cumplimiento
de las leyes y también para servir como base para acciones legales a quienes las
infringen;

e designar oficialmente funcionarios analistas; y

o admitir (o permitir) que la parte interesada (empresa) de la que se toman las muestras (o
el fabricante, o proveedor si es diferente) cuestionen los resultados del analisis si tienen

insatisfaccion con los resultados de los analisis brindados por el funcionario encargado
de hacer aplicar las normativas.

5.2 Estructura organizacional

Es importante que la autoridad responsable del control de plaguicidas en el pais esté claramente
estipulada en la ley de plaguicidas. La estructura organizacional de la autoridad responsable
podra variar de un pais a otro dependiendo de la situacion local. Las diversas opciones para
estructurar dicha autoridad son analizadas en Designing national pesticide legislation publicado
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por FAO [7] y en Directrices para el registro de plaguicidas publicado por FAO y OMS [8].
Cualquiera sea el tipo de estructura organizacional que se adopte, es beneficioso desde el punto
de vista del costo que todos los plaguicidas estén controlados por una sola autoridad, asi como
para una mejor utilizacion de los recursos humanos y técnicos.

Es una practica comtin que se hagan previsiones en la ley para la formacidon de un Directorio de
Plaguicidas (al que algunas veces se nombra Comité de Plaguicidas o Consejo de Plaguicidas),
con miembros que representen a los sectores pertinentes que seran responsables, entre otras
cosas, de tomar la decision final sobre una solicitud de registro asi como de poner en pie
politicas para le regulacion y la gestion de plaguicidas, y de la implementacion de leyes sobre
plaguicidas.

Al mismo tiempo, también se debe prever en la ley la creacion de un departamento o agencia
que actuard como la autoridad responsable de realizar las actividades diarias en relacion a la
implementacion de la ley. La autoridad responsable debera recibir los fondos para contratar
funcionarios técnicamente competentes con las habilidades requeridas en los diversos aspectos
de la gestion de plaguicidas. También se deben asignar fondos para instalar un laboratorio e
instalaciones administrativas capaces de apoyar al Directorio en la implementacion de todas las
normativas de la Ley.

La ley también debe conferirle al Directorio de Plaguicidas los poderes, entre otros, de llevar
adelante sus obligaciones, incluyendo la promulgacion de regulaciones adicionales, contratacion
de los funcionarios competentes, recoleccion de datos y cobro de tarifas.

Dependiendo de la situacion local, los servicios de apoyo como los laboratorios de analisis y
servicios de implementacion de las regulaciones para el control de calidad de plaguicidas
pueden o no estar bajo la administracion directa de la autoridad responsable. En aquellas
situaciones en las que el personal de implementacion de regulaciones esta bajo la administracion
de otras agencias, es imperativo que sus contrataciones se hagan dentro del marco de la ley.

5.3 Requerimientos y recursos administrativos

La aplicacion de las regulaciones es un aspecto importante y esencial de la gestion de
plaguicidas, especialmente en paises que enfrentan desafios para el control de la calidad de los
plaguicidas comercializados. La aplicacion de las regulaciones con frecuencia ha sido débil y
con rezagos en muchos paises. Una ley es buena so6lo en la medida en que los funcionarios son
capaces de aplicarla. Si bien son importantes las acciones penales contra el incumplimiento, no
deben ser la tinica opcion. Para las infracciones menores, las agencias de aplicacion pueden
optar por enviar advertencias con la condicion de que los infractores apliquen las acciones
correctivas dentro de un plazo de tiempo determinado.

No siempre se ve con claridad cuanto puede perder un pais debido al incumplimiento de las
regulaciones. A causa del uso de productos de calidad subestandar, el publico podria no estar
protegido contra plagas y enfermedades transmitidas por vectores, los agricultores podrian
perder sus cosechas o ver sus ganancias drasticamente reducidas, y los usuarios y consumidores
podrian estar en riesgo debido a la exposicion a impurezas altamente toxicas.

Hay diferentes escenarios sobre como el control de la calidad de plaguicidas puede

implementarse, dependiendo de las condiciones locales y de los recursos disponibles. Algunos
escenarios comunes son los siguientes.
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5.3.1 Autoridades responsables con acceso a las instalaciones de laboratorios locales de
andlisis de plaguicidas

Los paises que tienen instalaciones de laboratorios de analisis de plaguicidas estan en una mejor
posicion para implementar programas de control de calidad, comparados con aquellos que no
tienen dichas facilidades. El analisis de plaguicidas es altamente especializado y requiere no
solo que el laboratorio tenga una infraestructura apropiada y estar adecuadamente equipado con
la instrumentacion debida, sino que los analistas deben estar especialmente capacitados en este
tipo de analisis. Ademas de los requerimientos de instalaciones de analisis adecuadas y de
analistas capacitados, otro aspecto importante que es parte y componente del control de calidad
es la aplicacion de las regulaciones, que permite la toma de muestras legales en el mercado,
sometiendo las muestras al andlisis y finalmente utilizando el informe analitico sobre las
muestras para las acciones de seguimiento, incluyendo demandas judiciales si es necesario.

Es crucial asegurar que los requerimientos para la aplicacion de las regulaciones de la ley hayan
sido respetados antes de llevar a cabo acciones ejecutorias, y esto puede incluir lo siguiente:

Se debe prever en la ley de plaguicidas la contratacion de inspectores con el poder de tomar
muestras y si es necesario iniciar acciones judiciales en los tribunales. Antes de que los
funcionarios sean contratados, normalmente a través de anuncios oficiales, deben recibir una
capacitacion completa sobre los requerimientos de la aplicacion de las regulaciones segun la
Ley. También se debe desarrollar y aplicar un procedimiento estandar para llevar a cabo
actividades relativas al control de calidad.

La integridad de cualquier muestreo legal es de suma importancia para que sea utilizado en
cualquier caso judicial. Por lo tanto, es crucial que se prevea una bodega bajo el control de la
agencia de ejecucion que permita un almacenamiento seguro de las muestras con propositos de
ejecucion de regulaciones, para que la integridad de la muestra no se vea comprometida.

Se debe subrayar que la toma de acciones de ejecucion requiere funcionarios bien capacitados
que no solamente estén familiarizados con la ley para garantizar que las acciones se realizan en
cumplimiento de la ley, sino también suficientemente competentes para manejar con seguridad
y salvaguardar plaguicidas toxicos durante sus muestreos y su debido transporte.

También es importante que los funcionarios analistas que llevan a cabo los analisis para
verificar la calidad de las muestras de plaguicidas tomadas por los inspectores también sean
oficialmente convocados bajo la ley. Esto es para garantizar que Uinicamente se le confia a
analistas competentes el analisis de control de calidad.

Ademas, es importante que las instalaciones de andlisis estén bien mantenidas vy,
preferentemente, acreditadas por un programa de laboratorio de analisis de calidad reconocida.
Del mismo modo, los analistas contratados por medio de anuncios oficiales también deben estar
bien capacitados en las técnicas y metodologias de analisis de plaguicidas. Se debe subrayar que
el laboratorio de analisis puede ser cualquier laboratorio de andlisis gubernamental o
independiente del pais que fue seleccionado oficialmente segun la Ley de plaguicidas del pais.

La aptitud y la capacidad de un laboratorio de control de calidad dependeran de las necesidades
y de la disponibilidad de los recursos financieros y humanos del pais. El costo de establecer y
operar laboratorios de control de calidad es alto, y se deben tomar serias consideraciones antes
de cualquier intento de montar dichos laboratorios. Los requerimientos para el montaje de este
tipo de laboratorios de control de calidad asi como los aspectos de gestion y garantia de calidad
fueron adecuadamente cubiertos en Quality control of pesticides products: guidelines for
national laboratories [5]. La garantia de calidad es una consideracion importante en la
operacion de dichos laboratorios y, en general, la acreditacion de la norma ISO/IEC 170251 a
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través de una entidad nacional parece responder mejor a las necesidades especificas de un
laboratorio de control de calidad, que la estrategia de garantia de calidad de Buenas Practicas de
Laboratorio (OECD series on principles of good laboratory practice, and compliance
monitoring [11]), que es obligatorio para la elaboracion de estudios necesarios para el registro
nacional en los paises de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
(OCDE) [5].

5.3.2 Autoridades responsables sin acceso a las instalaciones de laboratorios locales de
andlisis de plaguicidas

Muchos paises en desarrollo no tienen el privilegio de tener instalaciones de analisis para
control de calidad de plaguicidas. Esto serd un gran desafio para la autoridad responsable del
pais para implementar un programa efectivo de control de calidad. Sin embargo, se deben
explorar otras opciones y pueden incluir las siguientes:

La autoridad responsable debe imponer un requerimiento para que los importadores de
plaguicidas autorizados brinden informes de los analisis emitidos por un laboratorio acreditado
o certificado para verificar la calidad de dichas importaciones.

La autoridad responsable debe, sobre una base aleatoria, enviar muestras de plaguicidas
importados, con cargo al importador si es posible, a un laboratorio acreditado en el extranjero
(preferentemente a un laboratorio acreditado de los laboratorios de la region que colaboran con
OMS) para verificar la exactitud de los informes de los analisis remitidos por los importadores.
También se pueden hacer arreglos bilaterales o regionales para dar asistencia en el analisis de
los productos.

Cuando resultan disponibles los recursos financieros locales para establecer y mantener un
laboratorio de control de calidad, la autoridad responsable puede considerar fortalecer su
capacidad para llevar a cabo sus propios andlisis de control de calidad de plaguicidas. Es
fundamental asegurar que los pre-requisitos para la continuidad de los servicios de laboratorio
hayan sido evaluados a fondo antes de su implementacion. Es costoso mantener un laboratorio y
podria ser un desafio mayor la sostenibilidad de la operacion del laboratorio a largo plazo. Los
paises que ponen en pie este tipo de laboratorio deben por lo tanto considerar cuidadosamente
los costos de operacion y el potencial de recuperacion de los costos de manera a determinar la
viabilidad econémica y para hacer un plan de negocios si el gobierno no estd en condiciones de
financiar la totalidad del funcionamiento del laboratorio.

Si no es factible establecer un laboratorio especifico para el analisis de la formulacion de los
plaguicidas debido a limitaciones de recursos financieros y humanos, también podria ser posible
ampliar la aptitud y la capacidad de un laboratorio quimico existente que sirve para otras
necesidades del pais, y que pueda realizar analisis de formulacion de plaguicidas. La
colaboracion entre un laboratorio internacional especializado en analisis de plaguicida y un
laboratorio local no especializado que va a asumir la responsabilidad del andlisis de plaguicidas
es altamente recomendada, dado el conocimiento operativo y la pericia que deberd alcanzar el
laboratorio local.

Sera muy Tttil solicitar ayuda externa para el montaje de un laboratorio de formulacién de
plaguicida para verificar la calidad de los plaguicidas del pais; sin embargo, es muy importante
que exista un compromiso gubernamental para asegurar la continuidad de los servicios de
laboratorio al completarse el proyecto. Se deben dar los pasos para desarrollar un mecanismo,
aun antes de establecer el laboratorio de formulacion de plaguicidas, para asegurar la
continuidad de las operaciones cuando termine al apoyo externo, tomando en cuenta en
particular los altos costos operativos y de mantenimiento de los laboratorios de analisis.
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5.3.3  Fabricantes o formuladores de plaguicida

Los fabricantes o formuladores de plaguicida tienen la responsabilidad de garantizar que los
plaguicidas que producen son de buena calidad. Tienen que obtener sus materias primas de
fuentes confiables. También deben poner en pie un departamento interno de control de calidad
equipado con el equipo de pruebas pertinente y adecuados recursos humanos para monitorear la
calidad de las materias primas asi como los plaguicidas producidos y comercializados por ellos
en el mercado. También se deben dar pasos para que dichos laboratorios sean acreditados por un
programa reconocido de garantia de calidad de laboratorio. Se debe tener a disposicion el
historial de los analisis y una copia de los informes de pruebas para cada lote de plaguicida
fabricado o formulado, para cuando la autoridad responsable los solicite. Este registro debe ser
mantenido por un periodo de no menos de cinco afos a partir de la fecha de
fabricacion/formulacion de plaguicidas. La autoridad responsable debe garantizar que los
fabricantes tienen en funcionamiento los sistemas requeridos de control de calidad y la adecuada
pericia técnica antes de que se les emita los permisos.

5.3.4 Importadores de plaguicida

En general los paises en desarrollo importan todos o casi todos los plaguicidas que emplean. En
algunos de estos paises, sin embargo, se realizan algunas actividades de formulacion. Los
importadores de plaguicida con frecuencia son comerciantes con muy limitados recursos
técnicos y pericia. Se les debe requerir la instalacion de un sistema para garantizar que sus
productos importados provengan de productores que sean considerados aceptables para la
autoridad responsable asi como para la autoridad responsable de los paises exportadores, y que
cumplan con las especificaciones regulatorias en vigor. Ademas, deben garantizar que cada
envio vaya acompafiado por un informe de control de calidad para cada lote, emitido por un
laboratorio acreditado para el producto. Para tener mayor seguridad de que los productos que
estan comercializando son de buena calidad, deben desarrollar e implementar un mecanismo
para verificar constantemente la calidad de sus productos.

6. Consideraciones practicas para el control regulatorio
de calidad de plaguicidas

El control de la calidad de los plaguicidas debe ser una actividad constante, pero es costosa y
por lo tanto requiere una cuidadosa planificacion e implementacion para optimizar el uso de
recursos limitados. Las autoridades regulatorias deben hacer esfuerzos para implementar
mecanismos realistas de recuperacion de costos para garantizar la sostenibilidad y la
continuidad de los sistemas de control de calidad. El proceso de control de calidad debe implicar
plaguicidas remitidos para registro, plaguicidas importados y fabricados asi como los
comercializados. Los laboratorios de control de calidad deben estar equipados no solamente
para analizar los ingredientes activos de plaguicidas sino también para realizar las pruebas
requeridas para verificar el cumplimiento con todas las propiedades fisicas y quimicas,
incluyendo las impurezas, como esta especificado en las especificaciones.
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6.1 Productos remitidos para registro

El registro puede ser considerado como la primera linea de defensa para prevenir el ingreso de
plaguicidas sub-estandares al pais. Debe ser parte del proceso de registro requerir que los
candidatos para registro brinden informacion completa sobre la composicion del producto y una
muestra del producto plaguicida para evaluar la calidad junto con una muestra de estandar
analitico certificado para el ingrediente activo y/o las impurezas relevantes. Ademas, la
especificacion y el método de analisis del producto también deben ser remitidos. Es
competencia de la autoridad responsable evaluar la calidad del producto remitido para registro
utilizando métodos de prueba colaborativos como los publicados por CIPAC y la Association of
Analytical Communities, International (AOAC), si estan disponibles. Si dichos métodos no
estan disponibles, los métodos remitidos por la empresa deben ser evaluados internamente y, si
resultan aceptables, podrian ser utilizados hasta el momento en que estén disponibles métodos
de prueba internacionalmente colaborativos.

Por lo tanto es fundamental que durante el proceso de registro se establezcan procedimientos
apropiados y que sean observados, para:

e asegurar que los productos remitidos para registro cumplen con las especificaciones
FAO/OMS para plaguicidas, estandares nacionales u otros estandares cuando
corresponda;

e asegurar que la calidad del producto sea verificada (incluyendo el ingrediente activo y
el contenido en impurezas relevantes y las propiedades fisico-quimicas del producto)
durante el proceso de registro utilizando métodos de prueba internacionalmente
colaborativos como los publicados por CIPAC o AOAC. En ausencia de los métodos
CIPAC o AOAC, otros métodos como los métodos para estandares nacionales o los
métodos de empresas pueden ser utilizados después de ser validados;

e asegurar que el rotulado y el empaque de plaguicidas aprobados cumple con los
estandares establecidos;

e solicitar un informe de analisis de un laboratorio acreditado o certificado, como parte de
los requerimientos de registro;

e enviar muestras a laboratorios acreditados fuera del pais para verificacion de la calidad
cuando no existan instalaciones de laboratorios en el pais; y

e hacer que el cumplimiento con los estindares o especificaciones establecidos sea un
pre-requisito para el registro.

6.2 Vigilancia post-registro de productos plaguicidas en el mercado

Muchos plaguicidas agricolas en los paises en desarrollo son utilizados por pequefios
productores cuyas condiciones de vida y bienestar se ven muy afectadas por la calidad de los
plaguicidas que utilizan. Pueden perder sus cultivos a causa de las plagas si los plaguicidas no
son eficaces debido a su baja calidad. Estos productores son una fuente muy util de informacion
sobre el desempefio y la calidad de plaguicidas disponibles en el mercado. De modo similar, las
plantaciones de cultivos agricolas utilizan cantidades sustanciales de plaguicida y también
deberian estar en condiciones de brindar informacién sobre el desempefio de plaguicidas que se
utilizan alli.

Sin embargo, en el sector de la salud publica, los plaguicidas son utilizados principalmente por

los Ministerios de la Salud o por las municipalidades. Por lo tanto, éstos seran la mejor fuente
de informacion en relacion al desempefio de los plaguicidas que utilizan. Ademas, los
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operadores profesionales de control de plagas que utilizan plaguicidas destinados a la salud
publica también brindan informacion util sobre el desempefio de dichos productos.

Es prudente, sin embargo, que la autoridad responsable, con la colaboracion de los principales
actores como los Ministerios de Agricultura, Ministerios de Salud y Ministerios encargados de
las municipalidades, desarrollen ¢ implementen una estrategia para enfrentar el problema de los
plaguicidas sub-estdndar. La estrategia podria incluir un mecanismo de informacion que
implique al personal de campo de los ministerios pertinentes que estan en contacto constante
con los usuarios. Se debe desarrollar un sistema de informacién para canalizar rapidamente
hacia la autoridad responsable la informacion sobre incidentes generados por plaguicidas sub-
estandar, y realizar investigaciones y acciones adicionales.

La gestion adecuada de las denuncias, incluyendo intervenciones oportunas por las autoridades
pertinentes relacionadas con los plaguicidas de baja calidad presentes en el mercado, es una de
las claves para enfrentar el problema. Los productores y los consumidores deben tener un
acceso facil, a través de los funcionarios de campo del Departamento de Agricultura y de Salud,
quienes deben tener las facilidades para informar rapidamente a la autoridad responsable
cualquier incidente de plaguicida incluyendo los productos plaguicidas que no son eficaces. Los
formularios estdndar para reportar dichos incidentes deben ser desarrollados, ampliamente
difundidos y distribuidos. En el Anexo 1 se expone un tipico organigrama para este tipo de
sistema.

En base al informe recibido, la autoridad responsable debe tomar las acciones necesarias para
investigar de manera oportuna, incluyendo acciones de aplicacion como la toma de muestras
para una evaluacion de calidad asi como acciones de incautacion de bienes cuando es necesario.
Para optimizar el uso de los recursos disponibles, es prudente aumentar los muestreos de marcas
que con frecuencia dan evidencias de no cumplir con el estandar, y al mismo tiempo disminuir
los muestreos en marcas que regularmente dan evidencias de cumplir con los requerimientos de
registro. Acciones de aplicacion de las regulaciones con un seguimiento rapido y efectivo son
fundamentales para garantizar la disminucion en el mercado de plaguicidas sub-estandar,
prohibidos o ilegales.

Ademas de actuar a partir de una denuncia, también deben hacerse inspecciones de rutina. Esto
incluird la inspeccion de las instalaciones donde se venden y acondicionan los plaguicidas.

6.2.1 Muestras que no son para aplicacion de la ley

Algunas veces, las muestras se toman del mercado para analizarlas y obtener informacion sobre
el estatus general de su calidad. Dichas muestras no se toman con el proposito de hacer imponer
alguna regulacion, pero el resultado de los analisis brinda informacién util para determinar
acciones correctivas subsiguientes.

Seria prudente, en base a la informacion recibida y la experiencia, desarrollar una estrategia de
muestreo que incluya el tipo, la fuente y el nimero de muestras de plaguicidas que se deben
tomar, teniendo presente la disponibilidad de los recursos locales. Dichas muestras deben ser
tomadas por inspectores, y los resultados de los analisis no estan destinados a una accion
ejecutoria legal, sino que el resultado del andlisis brindara informacion para la recoleccion de
muestras ejecutorias asi como para mayores investigaciones y las necesarias medidas
correctivas.

Otra fuente de muestras no ejecutorias son aquellas remitidas por otras entidades
gubernamentales (agricultura, salud, autoridades locales, etc.) para verificacion de la calidad de
los productos comprados y utilizados por ellos. Los resultados de los analisis para dichas
muestras también pueden brindar informacion muy util para planificar acciones ejecutorias
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subsiguientes. Dado el alto costo que implican los andlisis, las muestras deben ser tomadas
razonablemente.

6.2.2  Muestras para ejecucion de medidas legales

La toma de muestras para ejecucion de medidas legales es algo mas elaborado y complejo
comparado con aquellas que no tienen ese mismo propodsito. Las muestras para ejecucion legal
solamente pueden ser tomadas por inspectores (funcionarios autorizados por ley) de acuerdo con
procedimientos operativos estandar fundados en resoluciones judiciales. Es importante que los
inspectores presenten sus credenciales o identificaciones a los administradores de las
instalaciones al momento de su ingreso, para informarles de la intencion realizar una inspeccion
0 un muestreo.

Las muestras que incluyen productos formulados y técnicos deben ser tomadas de los
intermediarios asi como de los formuladores y fabricantes, y deben estar basadas en un
procedimiento operativo estandar. El procedimiento puede variar de un pais a otro dependiendo
de las regulaciones y requerimientos locales, pero deben incluir los principales aspectos como
esta establecido en la seccion 6.3 de estas directrices.

Ademas de los analisis para verificar que las propiedades quimicas y fisicas cumplen con las
especificaciones aceptadas, los rotulos y el empaque de las muestras también deben ser
examinados para verificar el cumplimiento.

Es imperativo que las muestras sean tomadas siguiendo la cadena-de-custodia del procedimiento
para garantizar la integridad de las muestras, con el fin de que los resultados sean admisibles
como pruebas en los tribunales de justicia.

Un organigrama para los procesos arriba mencionados aparece en el Anexo 2. Los detalles en
dicho proceso pueden variar de un pais a otro dependiendo de las regulaciones y las practicas
locales, pero el organigrama muestra los principales aspectos del procedimiento de aplicacion
de la ley.

6.3 Muestreos

Se podria requerir una muestra oficial del producto plaguicida para ser utilizada como evidencia
en los tribunales de justicia en un procedimiento ejecutorio. Por lo tanto, las muestras deben
responder a las normativas de la ley en cuanto a admisibilidad de evidencias para apoyar los
casos judiciales generados por una violacion de la ley.

En general, una muestra correctamente recolectada, preparada y documentada incluye lo
siguiente:

e suficiente cantidad de plaguicida de un lote, para el laboratorio de analisis;

e copias de los registros o de la correspondencia relativa a los envios de la mercaderia y a
las transacciones, cuando corresponda;

e acuse de recibo de la(s) sub-muestra(s) y su(s) documento(s) relativo(s), emitido(s) por
la parte de quién se esta tomando la(s) muestra(s).

El tema de la toma de muestras para analisis ha sido tratado integralmente en el Manual sobre
desarrollo y utilizacion de las especificaciones de FAO y de OMS para plaguicidas [9]. Los
topicos cubiertos incluyen precauciones de seguridad, principios generales de muestreo,
preparaciones para muestreo, monitoreo de las propiedades del empaque de plaguicidas,
muestreos para pruebas de propiedades fisicas y quimicas. La Agencia de Estados Unidos para
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la proteccion del medioambiente (EPA) también brindé un conjunto completo de directrices
sobre este tema en su Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act inspection manual
[10].

Para el proposito de esta directriz, es importante notar los siguientes puntos cuando se toman
muestras para propdsitos de aplicacion de la ley. Los paises pueden utilizar las directrices para
desarrollar sus propios procedimientos. Se debe hacer referencia a los dos documentos arriba
mencionados para mayores detalles sobre el tema.

6.3.1 La preparacion para el muestreo

Antes de hacer las inspecciones, es esencial garantizar que los arreglos logisticos apropiados y
los instrumentos de muestreo, incluyendo los siguientes, sean puestos a disposicion durante la
inspeccion:

e instrumentos de muestreo, por ejemplo, pipetas 50—-100 ml; pipetas de llenado de 3
bocas; bombas manuales de sifén, tubos de inmersion; tubos y cucharas de extraccion
de muestras; botellas para muestras (preferentemente recipientes de vidrio con tapas que
puedan cerrarse con seguridad); bolsas plasticas (sin agujeros de ventilacion); hojas
plasticas; herramientas para abrir contenedores de plaguicida; contenedores para
plaguicidas a ser usados cuando se debe vaciar los contenedores originales;

e una balanza portatil con una escala de pesado adecuada;
e rotulos que puedan pegarse o fijarse con firmeza a los recipientes de muestras;

e cinta adhesiva y cera para sellar, o precintado oficial impreso, para certificar la apertura
oficial de los contenedores;

e dispositivos personales de proteccidn, como por ejemplo, guantes adecuados
(apropiados para el manejo de los contenedores, empaques de lata, artefactos para
muestreos y recipientes de muestras), delantales, mascaras para el polvo, un respirador
eficaz cuando sea necesario, gafas protectoras, papel de seda, botiquin de primeros
auxilios, jabon, toalla y una reserva de agua para lavarse;

e una maleta para el equipo de muestreo y recipientes para las muestras que permita que
sean trasladadas y transportadas con seguridad;

e material absorbente (por ejemplo, vermiculita o material similar) para rellenar el
espacio alrededor de los recipientes de las muestras;

e periodicos -el poliestireno expandido o la lana de madera no son absorbentes
satisfactorios.

¢ una cantidad suficiente de los formularios pertinentes;

e lapiceros y marcadores gruesos;

e un documento valido de identificacion o autorizacion del inspector;

e un vehiculo para transportar el personal de muestreo, los equipos y las muestras; y

e transporte para llevar las muestras a los laboratorios.
6.3.2  Procedimiento de muestreo

Las muestras oficiales de formulaciones de plaguicidas normalmente se toman de materiales que
estan empacados, rotulados y listos para ser comercializados. Esto también puede incluir
productos falsificados que se estan vendiendo. Sin embargo, en los paises en desarrollo, con
frecuencia se encuentran plaguicidas de contrabando o re-empacados que no fueron registrados
y que se venden junto con otros productos. Dichos productos deben ser incautados oficialmente
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y deben tomarse acciones legales apropiadas, como esta previsto en la ley. Dependiendo de las
regulaciones locales, los inspectores podrian tener que pagar por las muestras tomadas para el
analisis.

Para productos liquidos empacados en recipientes de hasta 1 litro o menos y destinados a la
distribucién al por menor, se deben tomar tres empaques completos de manera aleatoria del
mismo lote. Si el contenido de cada empaque es de menos de 200 ml, se deben tomar suficientes
empaques como para completar un minimo de 200 ml (por ejemplo, si cada empaque contiene
solamente 100 ml, entonces cada una de las tres muestras debe tener 2 empaques de 100 ml cada
uno).

De manera similar para productos solidos empacados en recipientes de hasta 2 kg o menos, tres
empaques completos deben ser tomados aleatoriamente del mismo lote. Si el contenido de cada
empaque es menos de 600 g, se deben tomar suficientes empaques como para completar un
minimo de 600 g (por ejemplo, si cada empaque contiene solamente 200 g, entonces cada una
de las tres muestras debe tener 3 empaques de 200 g cada uno).

Para los empaques mayores que los mencionados aqui arriba (1 litro para liquidos y 2 kg para
solidos), generalmente se recomienda el sub-muestreo para facilitar el manejo y para evitar
problemas de eliminacion al concluir los andlisis. Es importante garantizar que las muestras
sean mezcladas vigorosamente antes de tomar tres sub-muestras. Las sub-muestras (200 ml para
liquidos y 600 g para solidos) deben ser, preferentemente, almacenadas en recipientes de vidrio
con tapas hermetizadas con Teflon o polietileno y que puedan ser cerradas con seguridad. La
cantidad tomada para cada sub-muestra puede ser incrementada, dependiendo de las pruebas
requeridas.

En funcién del tipo de plaguicidas y el tamafio de los empaques, los instrumentos de muestreo
pueden incluir pipetas, pipetas de llenado de 3 bocas; bombas manuales de sifon, tubos de
inmersion; tubos y cucharas de extraccion de muestras. Para evitar la mutua contaminacion de
las muestras, se deben utilizar diferentes grupos de instrumentos de muestreo, o si no deberian
ser lavados meticulosamente y secados cada vez que sean utilizados y re-utilizados.

Las muestras deben ser tomadas de empaques originales, que no fueron abiertos previamente. Si
hay mas de un lote, las muestras deberan ser tomadas del lote predominante. Es necesario tomar
muestras de mas de un lote, y todos los lotes deben estar indicados en el recibo de las muestras
para identificar los lotes de donde provienen.

Inmediatamente después de la recoleccion de una muestra, la muestra debe ser identificada con
la escritura propia del/la inspector/a con un unico numero de referencia, fecha, asi como con sus
iniciales. Luego debe ser precintado y registrado. El informe de muestreo (Anexo 3) y el
informe de cadena-de-custodia (Anexo 4) deben ser completados y firmados por la parte de
quien se estan tomando las muestras asi como por el inspector que las recibe. La primera sub-
prueba debe ser entregada a la parte de quien se ha tomando la muestra y esta destinada a que
éste la envie a un laboratorio oficialmente reconocido por la autoridad responsable para su
analisis en caso de que tenga dudas de los resultados de las pruebas. El inspector debe entonces
organizar que todas las muestras tomadas sean transportadas y conservadas en el lugar de
almacenamiento designado por la entidad encargada de hacer cumplir las regulaciones. El
inspector luego debe llevar la segunda sub-muestra dentro del plazo de una semana al
laboratorio designado para ser analizada por el analista oficial, acompafiada del formulario de
solicitud de analisis (Anexo 5). También se debe solicitar al analista que firme el informe de la
cadena-de-custodia. Se le debe asignar al analista un plazo de tiempo para realizar el analisis
(normalmente un plazo de un mes). La tercera sub-muestra debe ser conservada por el inspector
para ser utilizada como muestra de salvaguarda en casi de que surja una disputa en relacion a los
resultados de los analisis de las dos primeras sub-muestras.

20



6.3.3  Registros de envios y transacciones

Los documentos que incluyen facturaciones, confirmacion de embarque, tarifas de flete y
ordenes de entrega que registran el movimiento de los plaguicidas, brindan una informacion
importante que permite a los inspectores rastrear los origenes de los productos sub-estandar,
dando lugar a las adecuadas acciones en contra de las partes que violan las regulaciones. Por
ello, es importante que durante las operaciones ejecutorias dichos registros sean examinados
detalladamente y, cuando sea necesario, se deben obtener copias para dar seguimiento a la
investigacion asi como para presentarlas como pruebas en los tribunales. El inspector no debe
llevarse el registro si es la Ginica copia disponible, sino que debe hacerla fotocopiar, fotografiar o
hacer copiar a mano todos los detalles necesarios. Debe solicitar al comerciante firmar y
rubricar las copias de los registros obtenidos para probar que él/ella los puso a disposicion el dia
de la inspeccion. Todas las copias de los registros deben ser identificadas con el numero de
referencia de la muestra y la identificacion del inspector con su propia escritura.

6.3.4 Incautacion de bienes

Durante la inspeccion de minoristas, los inspectores también deben buscar cuidadosamente
plaguicidas y productos no registrados en contenedores con filtraciones asi como en aquellos
cuyas fechas de fabricacion y puesta en el mercado han caducado hace tiempo. En aquellos
casos en que el inspector decide incautar los bienes debido a infracciones muy obvias, debe
preparar los documentos necesarios (Anexos 3 y 4) para que confirme el comerciante, firmando
los formularios pertinentes, especificando el tipo y la cantidad de plaguicida entregado al
inspector. Ademas de esto, el inspector debe precintar y registrar las muestras tomadas como fue
descripto anteriormente, para las acciones de seguimiento de aplicacion de las regulaciones que
deban tomarse.

6.4 Transparencia en el proceso de monitoreo de calidad

Debe ponerse diligentemente a disposicion del publico la informacion sobre las reglas y
regulaciones relacionadas a la aplicacion de las leyes, incluyendo los procedimientos de
ejecucion legal, infracciones, penalidades y derechos de apelacion. Dados los limitados recursos
disponibles para el control de calidad en muchos paises en desarrollo, es fundamental que los
muestreos se hagan razonablemente para obtener las muestras de los sectores vulnerables de los
fabricantes, formuladores y minoristas. Deben fundarse en la informacion disponible o en la
base de informacion de la autoridad responsable asi como de los informes recibidos. La
informacion brindada por los funcionarios responsables del registro de los productos en base a
sus evaluaciones sera util para identificar las muestras que se quieren tomar. Para garantizar que
el muestreo fue realizado por los inspectores de manera justa y transparente, es muy importante
que el mecanismo funcione de tal manera que la autoridad responsable pueda constantemente
revisar las actividades de aplicacion de las leyes que se realizan. Cualquier queja en relacion a la
calidad del proceso de monitoreo debera ser investigada inmediatamente y tratada por la
autoridad.

6.5 Coordinacion de la aplicacion de las leyes

Es fundamental que exista una buena colaboracién entre los inspectores y otras entidades
relevantes como los servicios de Aduanas, la Policia Nacional y el Ministerio de Comercio, para
asegurar la efectividad de la aplicacion de las leyes. Se debe establecer formalmente un sistema
para la coordinacion de estas actividades implicando a las entidades arriba mencionadas y, al
mismo tiempo, se debe brindar capacitacion a los funcionarios (incluyendo a los agentes de
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aduanas) para la identificacion de productos sospechosos ¢ ilegales. El departamento de
Aduanas, especialmente, estd en el frente principal para garantizar que solamente los
plaguicidas registrados puedan ser importados al pais, y por ello es esencial que haya una
comunicacion constante con la autoridad responsable para prevenir el ingreso de productos no
registrados o sub-estandar. Junto con la lista actualizada de plaguicidas registrados se debe
adjuntar las fuentes de aprobacion a la importacion asi como los plaguicidas prohibidos y
retirados del mercado. También se deberian dar pasos, si no han sido dados ya, para conectar
electronicamente los servicios de Aduanas y la autoridad responsable, para facilitar la
importacion solamente de plaguicidas que fueron registrados. Con frecuencia la industria tiene
buena informacion sobre los productos sub-estandar y los falsificados que circulan en el
mercado, y en particular sobre productos que afectan su propio mercado. Una estrecha
colaboracion entre la autoridad responsable y la industria podria ser el factor clave para abordar
los problemas generados por estos plaguicidas.

También es fundamental que haya una estrecha colaboracion con buen intercambio de
informacion entre el analista y la autoridad responsable, si el analista trabaja en un laboratorio
que no esta en las mismas instalaciones que las de la autoridad responsable. Se necesita
establecer un sistema de colaboracion que le permita al analista acceder al archivo de registro
(incluyendo colaboracion con la autoridad responsable de un pais exportador cuando sea
necesario), para obtener informacion detallada sobre el producto que, entre otros, incluya las
propiedades quimicas y fisicas, las impurezas y el método de anélisis del producto. La autoridad
responsable debe brindar, si es necesario, los estandares analiticos certificados, una muestra del
material técnico con el que fue formulado el producto asi como una muestra del producto
registrado. Esto facilitard examinar la identificacion de la identidad de la muestra (es decir, para
verificar si la composicion de la muestra corresponde con la composicion del producto que fue
registrado).

6.6 Control de fabricacion (incluyendo formulacion, re-empaque, re-
rotulacion) y venta de plaguicidas

Otros aspectos del control regulatorio que tendran un impacto en la calidad de los plaguicidas
comercializados son los permisos para los fabricantes e intermediarios de plaguicidas. Los
permisos para fabricantes e intermediarios brindaran una gran rendicion de cuentas para
asegurar que los productos fabricados y vendidos por ellos cumplen con los estdndares de
calidad requeridos. Hay una urgente necesidad, particularmente en algunos paises en desarrollo,
de capacitar a los intermediarios sobre la importancia de no vender productos falsificados y para
no re-empacar productos plaguicidas ellos mismos (excepto cuando estd legalmente permitido
en situaciones especificas).

7. Control de calidad de plaguicidas en el comercio
internacional

Durante las recientes décadas, FAO y OMS estuvieron activamente implicadas en dar asistencia
a los Paises Miembros y a la industria para el manejo a lo largo del ciclo de vida de plaguicidas,
incluyendo resolver asuntos relacionados con la calidad de los plaguicidas. Como se afirma en
la seccion 4 de estas directrices, el Codigo de conducta identifico las responsabilidades de las
diversas partes para garantizar la calidad de plaguicidas en el comercio internacional. Las
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especificaciones de FAO y de OMS para plaguicidas brindan un punto de referencia
internacional con los cuales se pueden juzgar los productos, ya sea con propoésitos regulatorios o
por asuntos comerciales, y de esta manera ayudar a prevenir la comercializacion de productos
sub-estandar. Las especificaciones definen las propiedades quimicas y fisicas esenciales que
pueden estar vinculadas a la eficacia y al riesgo asociado con el uso de un producto. Las
publicaciones de FAO y de OMS sobre especificaciones de plaguicidas son importantes para
garantizar que los plaguicidas comercializados internacionalmente cumplan con estandares
aceptables. La industria y los gobiernos deben, cuanto sea posible, asegurar que los plaguicidas
producidos, exportados y registrados cumplen con las especificaciones arriba mencionadas. En
el caso de las exportaciones, los productos plaguicidas deben cumplir las especificaciones
requeridas por el pais que importa, si difieren de las especificaciones de FAO y de OMS.

8. Plaguicidas no-conformes

En el curso de las verificaciones sobre la calidad de plaguicidas, uno de los temas que con
frecuencia enfrentan las autoridades es qué acciones se deberian tomar en los casos en que las
muestras examinadas demuestran no cumplir con los estandares requeridos. Hay diversas
opciones de acciones que se podrian tomar, dependiendo del propoésito para el cual fueron
tomadas las muestras.

8.1 Muestras para registro

Si, en el curso del analisis, se verifica que la muestra remitida junto con la solicitud de registro
no cumple con la especificacion, la autoridad responsable podria rechazar la solicitud de registro
o analizar con el solicitante alguna accion correctiva que se pueda implementar si es que la
desviacion respecto a las especificaciones es menor. El producto no debe ser registrado a menos
que la autoridad responsable esté convencida que el producto provisto después del registro sera
de buena calidad.

8.2 Muestras no destinadas a aplicacion de la ley

En funcion del origen de las muestras, hay diversas opciones para las acciones a tomar. Si las
muestras fueron tomadas para la verificacion de la calidad de los plaguicidas en el mercado, los
resultados del analisis de las muestras que no cumplen los estandares podrian ser utilizados para
planificar futuras acciones de aplicacion de las regulaciones. Sin embargo si se encontrd que las
muestras remitidas por otras dependencias gubernamentales tampoco resultaron aceptables, los
resultados podrian ser utilizados por la entidad relevante para rechazar envios y para dar
seguimiento a las acciones de aplicacion de sanciones. La autoridad responsable, por otro lado,
deberia dar seguimiento con investigaciones adicionales y, cuando sea necesario, aplicar las
leyes.

8.3 Muestras para aplicacion de la ley

Si se encontrd que los productos recolectados por los inspectores con propdsitos de aplicacion
de la ley no cumplen con las especificaciones y los requerimientos de rotulacion y empaque, se
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deberian tomar acciones correctivas, incluyendo demandas en los tribunales. Al mismo tiempo,
la autoridad responsable podria también retirar el permiso de registro del producto. También son
recomendables las advertencias, condicionadas a acciones correctivas dentro de un plazo
determinado para las infracciones menores. Se deben exigir las pruebas de la eliminacion de los
materiales no conformes a través de los circuitos legales, como parte de cualquier accion
correctiva. Dichas pruebas podrian generarse como certificaciones oficiales de la eliminacion de
los productos, emitidas por las instalaciones autorizadas de destruccion de residuos peligrosos.

Las entidades de aplicacion de las leyes a menudo han enfrentado problemas con la eliminacion
de plaguicidas al concluir los casos judiciales, particularmente cuando son grandes cantidades
de plaguicidas incautados. Se debe exigir por ley a los infractores pagar los costos de la
eliminacion de los plaguicidas al concluir las acciones judiciales.

9. Cooperacion regional

En afios recientes, hubo una tendencia hacia una mayor cooperacion regional en los asuntos
relacionados con la gestion de plaguicidas, incluyendo la legislacion y el registro. Los ejemplos
incluyen a la Unioén Europea (UE), el Comité Inter-estatal de lucha contra la Sequia en el Sahel
(CILSS), el Comité de Reglamentacion de la Armonizacion de Africa del Sur Este (SEARCH) y
la Comunidad Andina de Naciones (CAN). Dicha cooperacion regional tiene diversas ventajas,
incluyendo facilitar el comercio, compartir los limitados recursos y la informacion, ampliar el
numero de Estados Miembros que cumplen con las obligaciones internacionales en relacion a
los plaguicidas.

Mientras que la mayoria de los paises tiene alguna forma de legislacion para el control de
plaguicidas hay, sin embargo, una falta o ausencia de control de calidad de plaguicidas en
muchos de los paises en desarrollo. Esto se debe a la ausencia o a los limitados recursos
(humanos, financieros e instalaciones analiticas). Se ha puesto en evidencia en los ltimos afios
que algunos paises que han establecido laboratorios de analisis de plaguicidas con ayuda
extranjera o internacional no han tenido la capacidad de sostener la operacion de los laboratorios
al terminar los proyectos, como resultado de dificultades financieras y falta de recursos
humanos. Esta pérdida de recursos debe evitarse y se deben encontrar opciones alternativas para
enfrentar este problema, como la colaboracion regional.

Las organizaciones regionales asi como las organizaciones internacionales podrian jugar un
papel de primer plano en facilitar el establecimiento de laboratorios regionales de analisis de
plaguicidas. Los paises miembros de las organizaciones regionales que tienen recursos
adecuados podrian brindar asistencia a otros paises miembros que necesitan servicios analiticos,
con el apoyo de ayuda internacional, si es necesario.

Ademas de la colaboracion en el analisis de plaguicidas, también hay necesidad de promover el
establecimiento o el fortalecimiento de redes para intercambio de informacién sobre plaguicidas
a través de instituciones nacionales, internacionales, regionales y organizaciones subregionales
y grupos del sector publico, para facilitar el intercambio de informacion y enfrentar los temas de
plaguicidas sub-estandar, falsificados e ilegales. Se puede compartir entre los paises de la red
informacion sobre plaguicidas falsificados o plaguicidas sub-estandar comercializados para
abordar los problemas generados por estos productos, incluyendo darles asistencia para que
realicen adecuadas acciones correctivas. Otras areas de colaboracion entre las autoridades
nacionales de regulacion en la region podrian incluir ademas asuntos relativos a las
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metodologias analiticas, comprobaciones entre laboratorios e intercambio de estandares
analiticos certificados de plaguicida.

10. Educacion y toma de conciencia del publico

Es importante apuntar que las leyes por si solas no son lo adecuado para enfrentar el problema
de los plaguicidas sub-estandar. Otros aspectos de la gestion de plaguicidas deben ser
incorporados para complementar la legislacion. Hay necesidad de desarrollar e implementar
programas para educar a los usuarios sobre la importancia y la necesidad de utilizar plaguicidas
de buena calidad y reportar incidentes con plaguicidas ineficaces o de baja calidad a las
autoridades pertinentes para que investiguen y tomen las medidas correctivas necesarias. Los
usuarios deben ser educados sobre las consecuencias de utilizar plaguicidas de baja calidad, los
consumidores y las entidades no gubernamentales también tienen un papel importante que jugar
para minimizar la disponibilidad de plaguicidas sub-estandar en el mercado. La autoridad
responsable, en colaboracion con todas las partes interesadas importantes, como los Ministerios
de agricultura, salud y medioambiente, deben desarrollar un sistema de informacion mediante el
cual los productos que no demostraron tener las cualidades anunciadas puedan ser reportados e
investigados. Un sistema de este tipo debe ser publicitado ampliamente para que alcance su
objetivo de minimizar la cantidad de plaguicidas sub-estandar en el mercado.

La autoridad responsable, por otro lado, debe colaborar con las organizaciones internacionales
como FAO y OMS para capacitar a su propio personal y dar asistencia a la industria local de
plaguicidas para aumentar la calidad de sus productos a través de talleres de capacitacion sobre
temas como las especificaciones de FAO y OMS para plaguicidas y la importancia de cumplir
con dichas especificaciones.

11. Financiamiento

Las limitaciones financieras son uno de los mayores problemas que enfrentan muchas
autoridades responsables para poder aplicar las leyes sobre plaguicidas en sus paises. La
aplicacion de la ley requiere que se hayan cumplido diversas regulaciones, incluyendo
regulaciones sobre la calidad de los productos aprobados, permisos para los lugares donde se
almacenan y venden plaguicidas, y permisos de fabricacién. La aplicacion de la ley no
solamente es débil sino practicamente inexistente en algunos paises y es un area con frecuencia
observada superficialmente y con negligencia. Hay necesidad de llevar a cabo trabajo de
incidencia con los responsables politicos acerca de la importancia de la aplicacion de la ley y los
costos que representa no hacerlo. Es fundamental que las autoridades responsables pongan mas
importancia en la aplicacion de las leyes y que exploren opciones para una mayor colaboracion
entre las entidades que hacen aplicar la ley en el pais, asi como financiamiento para ampliar las
actividades de aplicacion de leyes sobre plaguicidas.

Uno de los mecanismos de financiamiento mas comunes para control de calidad es a través de
fondos provistos por el gobierno para establecer y mantener los laboratorios de analisis de
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plaguicidas, incluyendo la contratacion de personal calificado. En funcion de las condiciones
locales, el laboratorio podria estar en la misma organizacion que la autoridad responsable o un
laboratorio bajo la jurisdiccion de una agencia o entidad de otro gobierno, siempre que no haya
conflictos de intereses y que haya sido certificado que se encuentra adecuadamente equipado y
que es competente, y que fue anunciado en la gaceta oficial como el laboratorio designado bajo
la lay nacional de plaguicidas. A través de un arreglo como éste, los paises con limitados
recursos podrian compartir las instalaciones de un laboratorio quimico central para optimizar el
uso de los recursos en el pais. El gobierno podria imponer tarifas, entre otros, para el registro,
emision de permisos y licencias de importacion. Los cobros recolectados pueden ser utilizados
para fortalecer la implementacion de las diversas regulaciones de la ley. Algunos gobiernos
también aplicaron impuestos para la importacion de plaguicidas. En algunos paises
desarrollados, los usuarios pagan impuestos en base a la cantidad de plaguicidas utilizados. Los
ingresos por impuestos podrian entonces canalizarse para implementar actividades de gestion de
plaguicidas.

Muchos paises en desarrollo, con la ayuda de financiamiento externo, han logrado exitosamente
establecer sistemas de control de calidad de plaguicidas en sus paises. Esto incluye poner en pie
laboratorios con equipos pertinentes y con capacitacion para el personal durante el proyecto. Al
llegar al final del proyecto los paises toman a cargo la operacion de los laboratorios, utilizando
fondos provistos por el gobierno.

En algunos paises, las autoridades responsables estan parcialmente financiadas con fondos
provistos por el gobierno. Se espera de ellas que generen ingresos por medio de los servicios
brindados (incluyendo el registro, emision de licencias, imposicion de tributos, y permisos para
importar) para que sus organizaciones puedan funcionar. Sin embargo, es imperativo que no
haya ningun conflicto de intereses en el proceso de generar dichos ingresos.
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Anexo 1

Tipico organigrama de estrategia para recibir e investigar
quejas y demandas sobre productos plaguicidas sub-
estandar, falsificados y prohibidos o ilegales

Autoridad responsable en colaboracién con
ministerios pertinentes desarrolla estrategia pa
abordar problema de plaguicidas sub-estandar

ra

}

Desarrollar formulario estandar para
informe y procedimiento de informe
Identificar y capacitar capacitadores en »
el Ministerio de agricultura y Ministerio
de la salud sobre le estrategia,

Capacitar con capacitadores al personal
de campo de los Ministerios pertinentes
acerca del sistema

Publicar ampliamente antes de
implementar la estrategia

Implementar estrategia

incluyendo las ventajas de plaguicidas
de calidad y las desventajas de los
plaguicidas sub-estandar

\

Recibir desde varias fuentes quejas y
demandas en relacién a productos sub-
estandar y falsificados

Investigar, si posible, y completar el
formulario para reportar a la autoridad
responsable sea por fax o por email

En base a los resultados de
investigacién y resultados de ' La
analisis, decidir si se deben

responsable toma

autoridad

Personas del

implementar acciones de inmediatamente publico
aplicacion de la ley. acciones para « reportan
!nv;ast|gar el informe, incidentes con
I' :nc L:yean ; plaguicidas
Se realizaron oca |zaC|or) de fuente sub-estandar
acciones de original del/los a la autoridad
aplicacion, producto(s) responsable
incluyendo Recolectar
incautacion de documentos y
productos muestras pertinentes
para analisis

No se requiere de
ninguna accion de
aplicacion de la ley

Se emite advertencia y
consejos
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Anexo 2

Tipico organigrama para realizar acciones de aplicacién de ley

I ., Planificar Visitar [ugar, presentar Inspeccién
n§petcc(110n logistica, credenciales rut?naria
10{1'16.111)'3 a * (vehiculo, * Realizar inspeccion
ecibir . . .,
. ., personal, Asistencia de la policia es a veces
informacion .
etc.) necesaria por razones de

seguridad

Posible multa

h

¥

Tomar muestras o incautar bienes sospechosos
Sellar muestras o bienes y preparar documentos
Verificar embarques y registros de transacciones
Enviar muestras/bienes a almacenamiento seguro

\ 4

Abrir expediente de investigacion
Enviar muestras a analista oficial para analisis
Verificar cumplimiento de roétulos/empaques

v

Recibir informe de analisis

L /

En base a informe analitico y otros factores,
como rotulacion y empaque, decidir si se
abre 0 no un caso.

No se abre caso
Devolver los
bienes
incautados si es
necesario

No culpable
Devolver los
bienes
incautados

Suficiente
evidencia para
abrir un caso

No hay
multa

Preparar documento
para recomendar al
Defensor publico que
inicie acciones
judiciales

Casovaa
tribunales

Decision de proceder con

h el caso

Registrar caso en

tribunales

Culpable
Multado

Se confiscan
bienes
incautados
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Decision de no
proceder con el caso
Devolver bienes
incautados

Cerrar el caso




Anexo 3

Tipico informe de muestreo

(a ser llenado en cuatro copias: cada conjunto de sub-muestras va acompafiado con una
copia y una cuarta copia es conservada en el expediente

Nombre y direccion del minorista/mayorista/fabricante:

Nombre del propietario de las instalaciones o del personal presente cuando se tomaron
las muestras:

Fecha (d/m/a) y hora de la inspeccion/muestreo/incautacion:

Nombre de inspectores/funcionarios que estaban presentes durante la inspeccion y la
toma de muestras:

Lista de plaguicidas recolectados
No. | Detalles de plaguicidas No. referencia muestra | Cantidad

Confirmacion del minorista/mayorista/fabricante:

Confirmo que he recibido una (1) copia de la lista de plaguicidas recolectados para
analisis asi como una sub-muestra de cada uno de los plaguicidas listados arriba.

Firma:

Nombre:

Fecha (d/m/a):

Hora: Empresa o sello oficial

Inspector:
Firma:
Nombre:
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Fecha (d/m/a):
Hora:

Anexo 4

Tipico registro de cadena-de-custodia

Nombre y direccion de fuente de muestra:

Numero de referencia de la muestra:

Descripcion de la muestra (incluyendo el estado del empaque):
No. de registro (si aplica):

Cantidad

Entregado por:

Firma:

Recibido por:
Firma:

Fecha (d/m/a) y hora

Cantidad

Entregado por:

Firma:

Recibido por:
Firma:

Fecha (d/m/a) y hora

Cantidad

Entregado por:

Firma

Recibido por:
Firma:

Fecha (d/m/a) y hora

Cantidad

Entregado por:

Firma:

Recibido por:
Firma:

Fecha (d/m/a) y hora
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Cantidad

Entregado por:
Firma:

Recibido por:
Firma:

Fecha (d/m/a) y hora

33




Anexo 5

Tipico formulario para solicitar analisis de muestra(s) de plaguicidas

(a ser llenado en dos ejemplares)

Descripcion de plaguicida Cantidad Tipos de analisis
(incluyendo nimero de solicitados
referencia)
1
2
3
4
5

Los resultados de los analisis se requieren parael: ................cooeeinvennn...

(d/m/a)

Muestra(s) remitida(s) por el inspector:

Firma:
Nombre:
Fecha (d/m/a):
Hora:

Muestra(s) recibida(s) por funcionario de

analisis:

Firma:
Nombre:

Fecha (d/m/a):

Hora:
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