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TERMINOS DE REFERENCIA PARA LA PRESENTACION DEL ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL PARA IMPORTACIÓN DE PESTICIDAS O PLAGUICIDAS PARA USO VETERINARIO
En este documento se presentan los Términos de Referencia del Estudio de Impacto Ambiental para “Importación de Pesticidas o Plaguicidas para uso Veterinario”. Estos términos, tienen un carácter genérico y en consecuencia deben ser adaptados a la magnitud y otras particularidades del proyecto, así como a las características de los productos que se pretenden importar.

El Estudio de Impacto Ambiental debe contener: 

RESUMEN EJECUTIVO

El Estudio de Impacto Ambiental debe presentar como documento independiente un resumen ejecutivo del mismo, el cual incluye una síntesis del proyecto propuesto, identificación del importador, características generales de cada ingrediente activo y formulaciones a importar, nombre común, formulaciones proyectadas a partir de él, incluyendo nombre comercial, tipo de formulación, categoría toxicológica, clasificación según usos a que se destina, jerarquización de los impactos ambientales identificados en la evaluación de impactos y una breve reseña del plan de Manejo Ambiental y programas de seguimiento y monitoreo. Adicionalmente, especificar el costo total del proyecto y del PMA y sus respectivos cronogramas de ejecución.

1. GENERALIDADES

1.1 Introducción

Indicar los aspectos relacionados con el tipo de proyecto, Especificar los mecanismos, procedimientos y métodos de recolección, procesamiento y análisis de la información, grado de incertidumbre de la misma, relacionar los centros de investigación y laboratorios que constituyan fuentes de información y el tipo de certificación oficial de éstos, -según la entidad de que se trate y las normas del país en que opera, las instituciones y organizaciones con que se interactuó en la elaboración del estudio, así como las fechas durante las cuales se llevaron a cabo los estudios de cada uno de los componentes
De manera resumida, hacer una descripción general del contenido de cada uno de los capítulos que contenga el estudio.

1.2 Objetivos

Definir los objetivos generales y específicos, referentes al Estudio de Impacto Ambiental del proyecto, teniendo como base la descripción, caracterización y análisis del ambiente, la identificación y evaluación de los impactos y la ubicación y diseño  de las medidas de manejo, con sus respectivos indicadores de seguimiento y monitoreo.
1.3 Antecedentes

Presentar los aspectos relevantes del proyecto hasta la elaboración del EIA, con énfasis en: justificación, estudios e investigaciones previas, trámites anteriores ante autoridades competentes y otros aspectos que se consideren pertinentes. 

Relacionar el marco normativo vigente considerado para la elaboración del estudio, teniendo en cuenta las áreas de manejo especial y las comunidades territorialmente asentadas en el área de influencia local, desde la perspectiva de la participación que le confiere la Constitución Nacional, la Ley 99 de 1993,  la Ley 70 de 1993, la Ley 21 de 1991 y las demás leyes que apliquen.

1.4 Alcances

El EIA es un instrumento para la toma de decisiones sobre proyectos, obras o actividades que requieren Licencia Ambiental, con base en el cual se definen las correspondientes medidas de prevención, corrección, compensación y mitigación de los impactos ambientales que generará el proyecto. En tal sentido, el alcance involucra: 

· La racionalización en el uso de los recursos naturales y culturales, minimizando los riesgos e impactos ambientales negativos, que pueda ocasionar el futuro proyecto y potenciando los impactos positivos.

· Con base en información primaria, recopilar a partir de los diferentes métodos y técnicas propias de cada una de las disciplinas que intervienen en el estudio, y complementarla con la información secundaria requerida según sea el caso.  Sobre los estudios y datos experimentales citados, referenciar la entidad responsable de la investigación, la fecha de su realización y las condiciones de trabajo bajo las cuales se obtuvieron dichos resultados, a fin de determinar su transferibilidad, validez y rigor científico.
· Dimensionar y evaluar cualitativa y cuantitativamente los impactos producidos por el proyecto teniendo en cuenta el ciclo integral de vida de los pesticidas que se propone importar, de tal manera que se establezca el grado de afectación y vulnerabilidad de los ecosistemas y los contextos sociales. Expresar claramente, los impactos sobre los cuales aún existe un nivel de incertidumbre.

· Proponer soluciones para todos y cada uno de los impactos identificados, estableciendo el conjunto de estrategias, planes y programas en el Plan de Manejo Ambiental (PMA). Este último, debe formularse a nivel de diseño, y por lo tanto incluirá justificación, objetivos, alcances, tecnologías a utilizar, resultados a lograr, costos y cronogramas de inversión y ejecución.

· Incluir la participación de las comunidades afectadas, desarrollando procesos de información, discusión y concertación -si es el caso- de los impactos generados por el proyecto y medidas propuestas. Los resultados de este proceso se consignarán en las respectivas actas con las comunidades.

1.5 Metodología

Presentar la metodología utilizada para la realización del estudio de impacto ambiental, elaborado con base en información primaria, obtenida a partir de los diferentes métodos y técnicas propias de cada una de las disciplinas que intervienen en el estudio, incluyendo los procedimientos y métodos de recolección, procesamiento y análisis de la información, así como las fechas durante las cuales se llevaron a cabo los estudios de  cada uno de los componentes (cronograma de actividades del EIA). Lo anterior será complementado con la información secundaria requerida, según sea el caso.

Para tal efecto, el solicitante debe elaborar y presentar el estudio, de acuerdo con los criterios incluidos en la metodología general para la presentación de estudios ambientales que será expedida por este Ministerio.

Relacionar los profesionales que participaron en el estudio, especificando para cada uno dedicación,  responsabilidad, disciplina a la que pertenece y la formación y experiencia en este tipo de estudios.

2. IDENTIFICACION DEL PLAGUICIDA

Sobre el pesticida
  a importar -ingrediente activo IA y productos formulados-, se presentará la información que a continuación se señala, en capítulos independientes, uno por cada formulación. Se indicará  el ingrediente activo (nombre común) y los productos formulados (nombres comerciales), objeto de la solicitud de Licencia Ambiental.

En la parte correspondiente a la información sobre los productos formulados, se tendrá en cuenta:

-
Cuando la misma información aplique en su mayoría para varias formulaciones, se elaborará y presentará un sólo capítulo titulado con los nombres comerciales de los productos, aclarando los motivos de dicha presentación. En estos casos, no obstante, se deberá precisar los aspectos que sean específicos de cada producto.

-
En el caso que parte apreciable de la información requerida sobre el producto formulado, se haya presentado previamente sobre un ingrediente activo, solamente se indicará el numeral en que aquella se encuentra.

2.1 Información general 

· Señalar los objetivos de la importación y estimar  el volumen anual a importar y el valor promedio  de las importaciones anuales ($).

-
Sobre el(los) país(es) de origen, se determinará:

· Nombre(s) y trámites previos a la exportación exigidos por las autoridades de dicho(s) país(es).

· Número y tipo de registro en el(los) país(es) de origen, autoridad que lo expide y ámbito de uso. Si no está registrado se señalarán las razones por las que carece de registro.

· Prohibición y restricciones de uso en el país de origen.

-
Proveedor ó registro de proveedores en el que se indique:

· Nombre o razón social y nacionalidad del(los) fabricante(s) del ingrediente activo grado técnico.
· Nombre o razón social del(los) exportador(es), identificación comercial (según país), dirección, nombre(s) del(los) representante(s) legal(es) ó apoderado(s).

· Si el pesticida se importa con anterioridad al presente estudio, se indicará:

· Año de iniciación de dichas importaciones y cantidad anual promedio importada.

· Cambios ó ajustes en la formulación de productos comerciales y sus correspondientes motivaciones.

2.2 Ingrediente Activo Grado Técnico 

Para el ingrediente activo presentar la siguiente información: 

2.2.1 Identidad:

2.2.1.1 Solicitante:

Nombre de la persona natural o jurídica que solicita el trámite de licencia ambiental para la importación del plaguicida  de uso veterinario 

2.2.1.2 Fabricante y país de origen
Nombre del fabricante, dirección de las oficinas y de la planta, incluyendo calle, distrito o área, estado, ciudad, país; teléfono, fax, código postal, correo electrónico.

Como país de origen debe indicarse aquel en donde se fabrica el ingrediente activo grado técnico.

2.2.1.3 Nombre químico: Aceptado o propuesto por IUPAC
Es el nombre, sin traducción, del I.A. establecido por IUPAC, además se podrá incluir el asignado por el Chemical Abastract.
2.2.1.4 Nombre Común: Aceptado por ISO o equivalente
Es el nombre, sin traducción, del I.A. por la ISO, de no existir este el utilizado por IUPAC o el asignado por la Convención del Chemical Abastract, o por último el propuesto por el fabricante.

2.2.1.5 Numero de código experimental asignado por el fabricante:

Se entenderá por código experimental a la denominación utilizada por el fabricante para identificar al ingrediente activo del plaguicida durante las primeras fase del desarrollo, adicionalmente debe incluirse los Números CAS (Chemical abstracts service) y CIPAC (Collaborative International Pesticides Analytical Council), los cuales son una referencia importante a nivel internacional para la identificación de moléculas.
2.2.1.6 Formula química 

Se utiliza la formula empírica y estructural, que son  las formas de expresión simbólica  y gráfica de indicar la relación de átomos de los diferente elementos de una molécula y la disposición espacial de los átomos de la molécula del ingrediente activo grado técnico.

2.2.1.7 Grupo Químico 

Parte de una molécula caracterizada por un conjunto de átomos, que son los responsables en la mayoría de las veces del comportamiento químico de la molécula de origen.
2.2.1.8 Grado de pureza 

Es la concentración del ingrediente activo puro que está presente en el Ingrediente Activo Grado Técnico, declarado en un certificado de análisis presentado por el fabricante.

2.2.1.9 Isómeros

Son las estructuras químicas de idéntica formula molecular con diferentes arreglos espaciales. Si aplica, se debe indicar la composición isomérica del ingrediente activo y del ingrediente activo grado técnico. 

2.2.1.10 Impurezas

Es cualquier sustancia o grupo de sustancias similares existente en el ingrediente activo grado técnico, diferente al ingrediente activo o del inerte, incluyendo materia no reactiva, contaminantes, productos de reacción y degradación destacando aquellas de importancia toxicológica.
2.2.2 Propiedades físicas y químicas 

Ciertos requisitos, como las propiedades físicas y químicas, son utilizados para efectuar la evaluación del riesgo que representaría el uso de un plaguicida y son de suma utilidad para la elaboración del  concepto para la Licencia Ambiental.
2.2.2.1 Aspecto o Apariencia:

· Estado físico: Se debe reportar el estado físico del plaguicida, ya sea solido, líquido o gaseoso.
· Color: Para determinar el color que se reportará se recomienda preferiblemente utilizar la Norma ASTM D-1535-89 o la guía de la EPA OPPTSNo. 830.6302

· Olor: Para determinar el olor que se reportará se recomienda preferiblemente utilizar la norma ASTM D-1292-88 o la guía de la EPA OPPTSNo. 830.6304

2.2.2.2 Punto de fusión:

Requisito exigido para los ingredientes activos  que presenten estado sólido a temperatura ambiental (20°C) y de aquellas que no experimentan reacciones químicas por debajo del punto de fusión.
2.2.2.3 Punto de ebullición:

Requisito exigido para los ingredientes activos  que presenten estado líquido a temperatura ambiental (20°C), de bajo punto de fusión, siempre y cuando no se produzca ninguna reacción química, caso contrario se reportará la temperatura en la que ocurre. Se expresará en Grados Celsius (°C) o grados Kelvin (°K). 
2.2.2.4 Densidad:

Este requisito aplica para ingredientes activos sólidos y líquidos. Se expresará en g/l a 20°C o 25°C.

2.2.2.5 Presión de vapor:

Se exige al ingrediente activo  cuyo punto de ebullición es mayor o igual a 30°C, todos los plaguicidas que presentan la presión de vapor deberán incluir la correspondiente ley de Henry. Se debe expresar en términos de mm de Hg, Pascal, o atm, preferiblemente a tres temperaturas entre 0 y 50°C o en su defecto a 20° y 30°C.
2.2.2.6 Espectro de absorción:

Todos los ingredientes activos de los plaguicidas, se expresa en nanómetros (nm) tanto para luz infrarroja (ir) como ultravioleta (uv). Resonancia nuclear magnética. (RNM).

2.2.2.7 Solubilidad en agua:

A todos los ingredientes activos de plaguicidas se les exigirá el valor de la solubilidad en agua, la cual debe ser expresada en unidades del Sistema Internacional, en g/l a 20°C. 

2.2.2.8 Solubilidad en solvente orgánicos:

A todos los ingredientes activos de plaguicidas se les exigirá el valor de la solubilidad en solventes orgánicos, la cual debe ser expresada en unidades del Sistema Internacional, en g/l  a 20°C.
2.2.2.9 Coeficiente de partición n-octanol/agua:

Se aplica a todos los ingredientes activos orgánicos. Debe ser expresado como Kow  o Log Kow a pH de 5, 7 y 9 e incluir la temperatura a la que se realizó el estudio.

2.2.2.10 Punto de ignición:

Se aplica a los ingredientes activos sólidos a fin de tener información sobre las propiedades explosivas, sus condiciones de uso y las precauciones si es usado en condiciones de elevadas temperaturas, el cual deberá ser expresado en grados Celsius °C. 

2.2.2.11 Propiedades explosivas:

Se aplica  a todos los ingredientes activos de los plaguicidas que podrían presentar riego de explotar bajo el efecto de una llama o son sensibles a un golpe a una fricción. Los plaguicidas con riesgo de explosividad deben tener una indicación en la etiqueta.
2.2.2.12 Propiedades oxidantes:

Se aplica únicamente a los ingredientes activos sólidos de los plaguicidas, no es aplicable para líquidos, gases y sustancias explosivas e inflamables o peróxidos orgánicos. Se expresa el tiempo de reacción en segundos.

2.2.2.13 Reactividad con el material del envase:

Este requisito se exige para todos los ingredientes activos de los plaguicidas.

2.2.2.14 Viscosidad:

Este requisito se exige a todos los ingredientes activos grado técnico líquidos de los plaguicidas, el cual se debe expresar en Pascal segundo (Pa s), metro cuadrado por segundo (m2/s) a temperatura de 20°C y 30°C.

2.2.3 Aspectos relacionados con su utilidad 

2.2.3.1 Modo y mecanismo de acción:
· Modo de acción: Manera bioquímica molecular de acción del plaguicida químico; como por ejemplo la inhibición de la acetilcolinesterasa.
· Mecanismo de acción: Forma de acción de un plaguicida químico. De acuerdo con ello, el plaguicida químico puede  actuar por ingestión (oral), por contacto (tarsal), por inhalación, sistémico (oral o dérmico) u otro similar.
2.2.3.2 Ámbito de aplicación previsto:

En este requisito se debe señalar los ámbitos hacia donde se usa el plaguicida (ganado vacuno, aves de corral, cerdos, caballos, animales domésticos, rural o veterinarias o áreas involucradas en su aplicación establos potreros corrales, etc.)
2.2.3.3 Condiciones Sanitarias y Ambientales para ser usado:

Para cada plaguicida químico deberá informar sobre las condiciones sanitarias y ambientales durante su aplicación para el aprovechamiento del plaguicida.
2.2.4 Efectos tóxicos en especies mamíferas 

2.2.4.1 Toxicidad aguda:

· Oral

· Dérmica

· Inhalatoria

· Irritación ocular

· Irritación cutánea

2.2.4.2 Toxicidad crónica
2.2.4.3 Efectos sobre la reproducción:

· Teratogenicidad

· Estudios sobre generaciones de mamíferos (por lo menos 2)

2.2.5 Efectos tóxicos sobre otras especies
El propósito de realizar estudios es el determinar los efectos tóxicos sobre especies vivas, no objeto del control. Se escogen las especies más sensibles e indicadores para cada compartimento ambiental.
2.2.5.1 Efectos sobre aves:

La información sobre los efectos agudos orales y dietarios serán requeridos para todos aquellos productos cuyos usos son propuestas para aplicarse en lugares  expuestos o no confinados (fincas), o para aquellos que se han de aplicar es espacios abiertos  (corrales, piaras, establos) y para aquellos que se han de aplicar en espacios cerrados (veterinarias).
· Toxicidad aguda oral en faisán, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

· Toxicidad a corto plazo en faisán, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

· Efectos en la reproducción en faisán, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

2.2.5.2 Efectos sobre especies acuáticas:

La información sobre toxicidad aguda en peces e invertebrados acuáticos se presenta cuando el producto es usado en espacios abiertos y en espacios cerrados.

· Toxicidad aguda oral en peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies validadas.

· Toxicidad crónica para peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies validadas.

· Toxicidad aguda para invertebrados acuáticos 

· Toxicidad crónica para invertebrados acuáticos

2.2.5.3 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo:

· Toxicidad para lombriz de tierra: La información es requerida para aquellos plaguicidas que según su aplicación pueden entrar en contacto con el suelo.

· Toxicidad para microorganismos del suelo: La información será requerida para aquellos plaguicidas que  según su aplicación pueden entrar en contacto con el suelo.
2.2.6 Efectos sobre el medio abiótico

Dependiendo donde sea utilizado los plaguicidas, aplicaran los siguientes requisitos, teniendo en cuenta que el efecto potencial puede darse independientemente en suelos, aguas (superficial y subterránea), aire o en dos de ellos o en todos los compartimentos.
2.2.6.1  Comportamiento en suelo:

· Degradación:  tasas y vías, procesos que intervienen, metabolitos y productos de degradación (Identificar los metabolitos que alcancen más del 10% de la cantidad de ingrediente activo, o menores si la sustancia reviste una importancia ambiental)

· Degradación aeróbica y anaeróbica
· Fotolisis
· Disipación y acumulación en suelo (Adsorción y desorción, movilidad del ingrediente activo grado técnico).
2.2.6.2 Comportamiento en agua y aire:

· Tasas y vías de degradación en medio acuoso aeróbica y anaeróbica:  

· Hidrólisis y fotolisis (acuática)

· Fotolisis en el aire.
· Disipación y acumulación en suelo (Adsorción y desorción, movilidad del ingrediente activo grado técnico).

2.3 Productos Formulados
2.3.1 Descripción General:

2.3.1.1 Nombre y domicilio del solicitante:

Nombre de la persona natural o jurídica que solicita el trámite de licencia ambiental para la importación del plaguicida  de uso veterinario.

2.3.1.2 Nombre y domicilio del formulador:

Identificación del responsable de la formulación del plaguicida, indicando claramente su nombre, dirección, teléfono, fax.

2.3.1.3 Nombre del producto

El nombre del producto es aquel con que el producto será identificado comercialmente.

2.3.1.4 Nombre del   ingrediente  activo grado técnico

El ingrediente activo debe ser identificado por el nombre común, conjuntamente con la composición del mismo en el producto formulado, en unidades de g/kg o g/l, dependiendo si es líquido o sólido.
2.3.1.5 Clase de uso que se destina

Indicar la clase de uso del producto, como por ejemplo: Según el estadio de desarrollo de la plaga (parasito a controlar) Adulticida, larvicida, ovicida; según el tipo de plaga  insecticida, acaricida, garrapaticida, mosquicida, pulguicidas etc. 
2.3.1.6 Tipo de formulación

Indicar que tipo de formulación por ejemplo: Polvo, shampoo, collares, líquidos, etc…
2.3.2 Composición:

2.3.2.1 Contenido del ingrediente activo grado técnico, expresado en porcentaje %p/p, o %p/v. o en unidades de g/l o kg/l
Presentar el certificado analítico de composición expedido por un laboratorio reconocido por el Instituto Colombiano Agropecuario a nivel nacional o por el laboratorio del fabricante reconocido.

2.3.2.2 Contenido y naturaleza de los demás componentes incluidos en la formulación.

Esta información se exige a todas las formulaciones. Los contenidos se expresan en las mismas unidades que el contenido del ingrediente activo. Se deben reportar las impurezas que se encuentres presentes por encima de 0.1% del ingrediente activo o en cantidades menores si son de interés ambiental.

2.3.3 Propiedades físicas y químicas:

2.3.3.1 Aspecto o Apariencia:

· Estado físico: Se debe reportar el estado físico del plaguicida, ya sea solido, líquido o gaseoso.

· Color: Para determinar el color que se reportará se recomienda preferiblemente utilizar la Norma ASTM D-1535-89 o la guía de la EPA OPPTSNo. 830.6302

· Olor: Para determinar el olor que se reportará se recomienda preferiblemente utilizar la norma ASTM D-1292-88 o la guía de la EPA OPPTSNo. 830.6304

2.3.3.2 Estabilidad en el almacenamiento (Respecto de su composición y las propiedades físicas relacionadas con el uso):

Se aplica para todos los tipos de formulaciones de los plaguicidas. Debe indicarse la estabilidad intrínseca del ingrediente activo de la formulación y de la función protectora del tipo de envase. Los parámetros que indiquen cambios importantes en la estabilidad deben ser presentados gráficamente. Debe informarse en la etiqueta las recomendaciones necesarias para su transporte y almacenamiento.

2.3.3.3 Densidad Relativa:

Se aplica tanto para las formulaciones líquidas como para las sólidas. Se expresa en g/l  a 20°C.
2.3.3.4 Inflamabilidad:

Se aplica para cualquier tipo de formulación que contenga disolventes inflamables y algunos productos sólidos y líquidos que emanan vapores inflamables por descomposición. Se reporta en Grados Celsius (°C).

2.3.3.5 pH:

Se requiere a todos los productos formulados.

2.3.3.6 Explosividad:

Se requiere a todo tipo de formulaciones

2.3.4 Datos sobre aplicación del producto formulado:

2.3.4.1 Ámbito de aplicación:

En este requisito se debe señalar los ámbitos hacia donde se realiza el uso del plaguicida (ganado vacuno, aves de corral, cerdos, caballos, animales domésticos, rural o veterinarias o áreas involucradas en su aplicación)

2.3.4.2 Método de aplicación (instrucciones de uso del plaguicida):

Se debe explicar el método de aplicación de los plaguicidas  para el control de plagas en el ganado bovino, ovino, porcino y aviar, animales domésticos, etc., entre las cuales se encuentran: 
· baños de inmersión
· baños de aspersión 
· baños de aspersión seco
· pour-ons (spot-ons, vertido dorsal)
· orejeras (aretes, caravanas) 
· rascaderos y polveras 
· trampas
· Shampoos
· Talcos
· cebos
· tratamientos del entorno (nebulizaciones y aspersión en establos, gallineros, corrales, porquerizas etc.
2.3.4.3 Efectos sobre las plagas a controlar:

Se debe(n) especificar la(s) plaga(s) que se va(n) a controlar con el producto. Para denominar a las especies se debe seguir la nomenclatura Internacional acompañada por una breve descripción taxonómica.
2.3.4.4 Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Se han de especificar las condiciones más favorables para el manejo del plaguicida, tomando en consideración las ambientales (temperatura, condiciones del suelo), fisicoquímicas (pH) basado en la información del Dossier y aquella correspondiente al registro del plaguicida de uso veterinario expedido por el Instituto Colombiano Agropecuario. 
2.3.4.5 Dosis de aplicación

Las dosis de aplicación son las que se extraen del proyecto de rotulado del producto aprobado, y a su vez indicado en el registro del plaguicida de uso veterinario expedido por el Instituto Colombiano Agropecuario. Deberá presentar el proyecto de rotulado del producto aprobado, las pruebas de eficacia. Estas se pueden expresar en volumen de producto en litros de agua por animal adulto, en el caso de soluciones tópicas, baños, etc.e indicar el número de animal adulto por hectárea.
2.3.4.6 Número y momentos de aplicación
Se debe expresar el número de aplicaciones para el control de la plaga, dato que se deben incluir en la Hoja Informativa adjunta o en la etiqueta.

2.3.4.7 Tiempo de retiro

Es el tiempo en el cual no se puede aplicar el producto de control de plagas o no se puede tratar el animal, por ejemplo en el ganado vacuno no se puede realizar tratamiento durante la producción de leche, etc.
2.3.4.8 Efectos en los animales tratados

Se debe indicar si presenta efectos por tratamiento en animales del producto aplicado y copia del concepto toxicológico expedido por el Ministerio de la Protección Social o el que haga de sus veces.
2.3.4.9 Usos propuestos y aplicados en otros países
Se debe presentar en la declaración un cuadro resumen debidamente documentado de los usos aprobados en otros países.
3. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Describir en el orden de ejecución, las actividades a realizar con cada pesticida a importar, según corresponda; cuando se trate de un Ingrediente Activo (IA), se considerarán las acciones previstas con éste y con los productos que se formularán con base en él.  En las actividades que se desarrollen en interacción con terceros, se determinará la  participación y responsabilidad del importador.

Para las actividades relacionadas a continuación especificar:

3.1 Formulación, Envase, empaque, reenvase y embalaje propuestos para el producto formulado: 
3.1.1 Instalaciones donde se realizan las actividades.

Información sobre la localización de las instalaciones que realizan las actividades formulación, envase, empaque, reenvase y embalaje de los productos veterinarios. Esto aplica en el caso que estas actividades se realicen en el país.

3.1.2 Envases, embalajes y aspectos relacionados. 

3.1.2.1 Envases

Presentar una declaración de los diferentes envases que se han de utilizar en la comercialización del producto.
3.1.2.2 Embalajes

Presentar una declaración de los diferentes embalajes que se han de utilizar en la comercialización del producto

3.1.2.3 Acción del Producto sobre el Material de los Envases

El informe debe contener información que permita establecer la vida útil del envase  frente a laacción del producto formulado.

3.1.2.4 Procedimientos para la descontaminación y destrucción de los envases

Deben precisarse los procedimientos para descontaminar los envases así como aquellos necesarios para establecer la disposición final de los mismos.

3.2 Almacenamiento, distribución del ingrediente activo grado técnico y de la formulación:
3.2.1 Almacenamiento:

Identificar y localizar  los almacenamientos que dependan directamente del importador.

3.2.2 Distribución del ingrediente activo y formulación:
· En caso que el ingrediente activo a importar sea distribuido a terceros, se identificarán los nombres de los compradores, personas jurídicas o naturales.

· Establecer  la actividad de formulación es realizada por el importador ó terceros; en ambos casos se determinará el nombre o razón social de la planta formuladora. Indicar  el sistema previsto para el control de calidad de los productos formulados.

3.3 Tratamiento y disposición de desechos:
3.3.1 Métodos para el tratamiento y disposición de desechos sólidos y líquidos. 

Describir los métodos recomendados para el tratamiento y disposición de desechos (líquidos y sólidos), que se generan en las diversas actividades en donde se utiliza las formulaciones.

3.3.2 Desechos relacionados con empaques y envases

Se deben considerar los desechos relacionados con empaques y envases, materia técnica fuera de especificaciones (productos vencidos y/o deteriorados), remanentes, desechos líquidos (aguas de lavado de equipos, vehículos, instalaciones y ropa contaminada, entre otra).  

4. EVALUACIÓN AMBIENTAL

4.1 Identificación y evaluación de impactos

El dimensionamiento de los impactos potenciales se realizará mediante un proceso de evaluación de riesgos. En este contexto, se define el "riesgo"  como la probabilidad de que la exposición a un agente pesticida produzca un efecto adverso al medio ambiente. 

Para realizar esta determinación de riesgo  debe utilizar la metodología que se describirá en este capítulo. El usuario podrá utilizar una metodología diferente siempre y cuando esta sea internacionalmente reconocida y debidamente sustentada, que establezca un  marco lógico y científico, que  permita llegar a conclusiones claras sobre los posibles efectos de la sustancia evaluada, consistente con  lo indicado en esta parte.
Cuando se trate de un ingrediente activo, identificar y evaluar  los impactos que el uso y aplicación, de los productos formulados a partir de él, puede producir en los componentes físico-bióticos y sociales. 

En los casos de importación de productos formulados, adelantar la evaluación de los impactos por cada grupo de pesticidas que compartan el mismo ingrediente activo.

En ambos casos sin embargo, cuando el tipo de formulación, ingredientes aditivos ó condiciones de uso, incrementen la toxicidad ó le confieran características significativamente diferentes a una formulación, estimar los impactos específicos de ésta.

La evaluación de la exposición e influencia de los factores ambientales, se debe hacer  considerando el método de aplicación para el uso del producto como en el capítulo 2 y con referencia a las características de las áreas donde se registra el mayor consumo de las formulaciones.

En todos los casos señalar  las deficiencias de información que causen incertidumbre ó limiten los  alcances de dicha evaluación.

Tener en cuenta, que lo fundamental en esta parte del Estudio, es el análisis que se haga de la información primaria y secundaria de sustento (
).

En la identificación y evaluación de impactos, este análisis debe considerar los siguientes componentes:

4.1.1 Medio Abióticos

4.1.1.1 Aguas subterráneas:
Evaluar el riesgo de contaminación debido a lixiviación, infiltración ó recarga de acuíferos, considerando las propiedades asociadas a la movilidad y degradabilidad en diferentes tipos de suelos, claro está dependiendo del tipo de formulación del producto, del  uso y/o aplicación del mismo.
4.1.1.2 Aguas superficiales:
Identificar  los efectos en la calidad del agua e interferencias que genera en los diferentes usos del recurso hídrico.  Analizar  riesgos de contaminación de aguas superficiales debidos a fenómenos de transporte (deriva, escorrentía, erosión).

4.1.1.3 Calidad del aire:
Identificar  los riesgos debidos a la volatilización y a emisiones a la atmósfera de productos utilizados, si esto es aplicable al tipo de formulación y al método de aplicación del mismo.

4.1.2 Medio Biótico 

Ecosistemas acuáticos: Evaluar  los riesgos para los recursos hidrobiológicos, considerando los datos de toxicidad acuática, bioacumulación, degradabilidad.

Riesgos para ecosistemas terrestres: Evaluar  los riesgos para especies terrestres de fauna y flora con base no solo a los datos de toxicidad, sino a las diferentes vías de exposición y  posibles rutas de ingreso a áreas diferentes a las de aplicación.

4.1.3 Medio Social 

· Identificar los posibles efectos adversos de las formulaciones sobre la salud humana, asociados a toxicidad aguda (incluidas las propiedades irritantes) y crónica; describir las principales vías de exposición, naturaleza y reversibilidad de los efectos.

· Referenciar y reseñar brevemente los resultados de estudios de vigilancia epidemiológica realizados.

· Identificar y evaluar aspectos socio-culturales relacionados con patrones de uso y prácticas veterinarias, según los animales a tratar y regiones, que sean incompatibles con el uso racional de los productos. Considerar entre otros: vías de aplicación; técnicas y equipos utilizados, modificaciones ó adaptaciones de éstos; condiciones de aplicación según períodos climáticos; dosis y frecuencia de aplicación; tiempos de retiro, franjas de seguridad usuales, medidas de protección personal que se tengan en cuenta.


En el análisis de estas condiciones de aplicación, se  especificarán las correspondientes recomendaciones técnicas que no estén incluidas en el rotulado aprobado por el ICA.

· Identificar necesidades sentidas de educación ambiental y capacitación en salud preventiva, en los grupos poblacionales vinculados a las diferentes actividades que se realizan con los pesticidas.

· Señalar las deficiencias a nivel normativo que facilitan el manejo inadecuado de los pesticidas.

4.2 Evaluación de Riesgo Ambiental
El objetivo de la evaluación de riesgo ambiental de los plaguicidas de uso veterinarios es evaluar el impacto potencial del uso de estos productos que puedan causar al medio ambiental y adicionalmente permitan identificar las medidas preventivas para reducir o minimizar el riesgo asociado.

La evaluación de riesgo ambiental de plaguicidas de uso veterinario está relacionada con diferentes factores asociadas al tipo de formulación, el método y el escenario de aplicación.

Para la evaluación de riesgo ambiental se requiere la información sobre las propiedades fisicoquímicas de la sustancia además del comportamiento en los ambientes abiótico y biótico,  y de este último el efecto a sus componentes como la toxicidad de aves, mamíferos, peces, microartrópodos acuáticos y terrestres, lombriz de tierra y microorganismos; además, de la información sobre los patrones de uso propuestos del producto.
4.2.1 Marco Referencial

Se puede  definir a la ERA como el estimado de la probabilidad de que los efectos ecológicos adversos que puedan ocurrir o están ocurriendo como un resultado de la exposición a uno o más plaguicidas.  Se divide  el proceso en 3 fases:

4.2.1.1 Formulación del Problema

Consiste en el establecimiento de una hipótesis (basada en las necesidades sociales, regulatorias y científicas, y las perspectivas del problema),  sobre la ocurrencia de los efectos ecológicos ocasionados por el plaguicida. En esta fase se determinan los objetivos específicos de la evaluación, y se diseña el esquema de trabajo y el Plan para el análisis y la caracterización del Riesgo.

4.2.1.2 Análisis del Riesgo

Durante esta fase, la información es evaluada para determinar cómo puede ocurrir la exposición a un plaguicidas: caracterización de la exposición, y dada esta exposición, cuál es el potencial y el tipo de los efectos ecológicos que se pueden esperar: caracterización de los efectos ecológicos. Ambas son elementos esenciales para la caracterización del riesgo.

4.2.1.3 Caracterización del Riesgo 

Es el proceso de comparar los resultados del análisis de la exposición, con aquellos de los efectos ecológicos adversos, y de establecer la posibilidad de ocurrencia de estos efectos. 

Además, toda evaluación debe incluir un resumen de las asunciones empleadas, una expresión de la incertidumbre científica y los puntos sólidos y débiles del análisis y el significado ecológico del riesgo, en la que debe incluir una discusión tomando en consideración los tipos y magnitudes de los efectos, los patrones espaciales y temporales y la probabilidad de recuperación.

La interpretación de la información obtenida en la evaluación de riesgo ambiental se basa en valores críticos conservativos de exposición y efectos en los organismos del medio ambiente.

4.2.2 Procedimiento Escalonado para la Evaluación de Riesgo
El proceso escalonado de evaluación provee un procedimiento lógico y progresivo de aproximaciones, estructuradas en niveles de evaluación cada vez más exigentes. Según los criterios de evaluación de riesgo establecidos por la Comunidad Europea  y la EPA, el procedimiento plantea dos fases de evaluación y la segunda fase comprende dos niveles de evaluación.

Los usuarios están obligados a presentar el estudio completo que contendría la evaluación de riesgo ambiental (ERA) basado en las características del producto, su exposición ambiental  potencial, destino ambiental y sus efectos y las estrategias de gestión de riesgos sean las apropiadas. El informe debe  tener en cuenta el patrón de uso y la aplicación del producto, metabolitos importantes y la disposición final del residuo.
4.2.2.1 FASE I
Comienza, en una primera fase, con una evaluación simple, usando criterios muy conservadores para emitir un juicio, lo que permite una rápida evaluación de aquellos plaguicidas que no representan un riesgo significativo al ecosistema, y se avanza, en la siguiente fase y sus respectivos niveles, hacia estimaciones cada vez más reales, cada vez más exigentes, y requiriendo nuevas pruebas que permitan establecer con mejor precisión el riesgo.

La primera Fase (Fase I) consiste en evaluar el potencial de exposición al ambiental, del producto, sus ingredientes activos o metabolitos relevantes. Para ello se establece un árbol de decisión simple que está basado en el uso y la disposición final del producto veterinario lo que permite decidir si el producto entra o no a la fase II para la evaluación del riesgo ambiental (ERA).

Fase I  Árbol de decisión.

Se presenta un esquema que señala el procedimiento a tener para la evaluación en la fase I del producto plaguicida  con base en el ingrediente activo grado técnico que lo compone, a partir de preguntas, cuya explicación se tiene a continuación:
Primer paso: Identificar el estado del producto formulado, (solido, en polvo o líquido)

Segundo paso: Indicar a que tipos de animales (bovino, equino, porcino, aves de corral, animales domésticos o instalaciones (establos, porquerizas, corrales etc.) en los cuales se aplicará el producto formulado. En el caso que sea usado en instalaciones debe pasar al cuarto paso

Tercer paso: Señalar el método de aplicación del producto (baños de inmersión, aspersión, duchas o el uso de orejeras collares soluciones tópicas, baños secos, en polvo, pour ons sobre la piel del animal etc.).

Cuarto paso: Análisis de Ecotoxicidad por las propiedades toxicológicas del ingrediente activo grado técnico que contiene el producto y sus metabolitos relevantes, en aves, especies acuáticas (peces e invertebrados acuáticos), abejas y lombriz de tierra el cual se compara con datos de toxicidad aguda oral en aves con el cuadro de caracterización para la DL50 oral y CL50 oral en aves, al igual en peces con el cuadro de categorías toxicológicas para peces e invertebrados acuáticos y en aves con el cuadro de categorías para abejas, en el caso de lombriz de tierra se compara con el cuadro para especies acuáticas que se encuentran   en el ANEXO 3. En el evento que el análisis de Ecotoxicidad indique que no presenta toxicidad al  ingrediente activo grado técnico evaluado, pasar al paso decimo. 

Quinto paso: Informar si el ingrediente activo ingresa al ambiente vía suelo, agua superficial, aire
Sexto paso: Justificar si las aves están expuestas o no al ingrediente activo grado técnico contenido en el producto.

Séptimo paso: Calcular la concentración ambiental estimada en aguas subterráneas o en suelos.

Para el cálculo de la concentración ambiental estimada en aguas subterráneas (PEC) o en suelos PIEC), El usuario podrá utilizar metodologías que sean internacionalmente reconocidas y debidamente sustentadas, que establezca un  marco lógico y científico, que  permita llegar a conclusiones claras sobre los posibles efectos de la sustancia evaluada, consistente con  lo indicado esta parte.
Séptimo paso: Calcular la concentración ambiental estimada en aguas subterráneas o en suelos.

Para el cálculo de la concentración ambiental estimada en aguas subterráneas (PEC) o en suelos PIEC), El usuario podrá utilizar metodologías que sean internacionalmente reconocidas y debidamente sustentadas, que establezca un  marco lógico y científico, que  permita llegar a conclusiones claras sobre los posibles efectos de la sustancia evaluada, consistente con  lo indicado esta parte.
Octavo paso: Comparar los resultados de la concentración ambiental estimada en suelos (PEC) ≥ 10 µg/kg o Concentración ambiental esperada en agua subterránea (PIEC) > 0.1  µg/l.
Noveno paso: Si al comparar PEC o PIEC del paso octavo los resultados son mayores a lo indicado, deben continuar a la FASE II, en caso contrario continuar  al paso decimo.

Decimo paso: El usuario debe presentar medidas de prevención para el manejo del producto dentro del ciclo de vida del mismo hasta su disposición final.
Si el usuario concluye que la exposición ambiental es mínima, este debe presentar una declaración que debe ser respaldada por una evaluación basada en las características y usos del producto y su exposición potencial al medio ambiente. Los criterios establecidos en el árbol de decisión de la Fase I que deben considerarse como una guía para preparar la Evaluación de Riesgo Ambiental.
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4.2.2.2 FASE II
En la segunda Fase (Fase II), es importante hacer uso de toda la documentación disponible para la evaluación del riesgo ambiental del producto. Esto incluye datos fisicoquímicos, ecotoxicológicos y estudios toxicoquineticos e información sobre la degradación, o persistencia del ingrediente activo y sus metabolitos bajo diferentes condiciones. La Fase II se divide en dos niveles de evaluación: Nivel A (TIER A)  y Nivel B (TIER B).
·  NIVEL A (TIER A)

El Nivel A (TIER A) comienza con  una evaluación del comportamiento ambiental y los efectos del producto y/o sus metabolitos relevantes que es más detallada que la evaluación realizada en la Fase I, además es necesaria para la determinación de la vida media de degradación del ingrediente activo y de los metabolitos relevantes en el compartimiento ambiental de interés.

Si en el Nivel A (TIER A) no se detecta ningún riesgo o la estrategia de la gestión del riesgo propuesta por el usuario reduce el riesgo del producto en el ambiente, evitando los efectos perjudiciales del mismo, no habría necesidad de proceder a Nivel B, que implica los estudios sobre los efectos sobre la fauna / flora dentro de los compartimentos del medio ambiente que puedan verse afectados.

Si el usuario no puede demostrar que la exposición se reduce al mínimo a un nivel de no preocupación para el medio ambiente suelos, aguas superficiales y subterráneas, en aves, especies  acuáticas (peces invertebrados acuáticos) abejas y lombriz de tierra entonces los efectos en los compartimentos importantes deben ser investigados y pasaría al NIVEL B (TIER B) de la FASE II. Sin embargo se espera que para la mayoría de los medicamentos veterinarios, entrando en la Fase II, la evaluación será completado en Nivel A.

Con el fin de evaluar el destino ambiental y el efecto del producto, protocolos de prueba de los siguientes documentos de orientación se puede utilizar: 

· Protocolos de ensayos enumerados en el anexo 2 y 3 de la esta guía;

· Protocolos de ensayos de las guías OECD en pruebas de productos químicos.

Otros protocolos de prueba recomendados por otras autoridades tales como The European Pharmacopoeia, y el US Food and Drug Administration (FDA) o la agencia de protección ambiental de los estados unidos (EPA) pueden ser aceptadas.
Fase II  Nivel A (TIER A) Árbol de decisión.

La segunda fase de la evaluación de riesgo ambiental comienza con una evaluación más detallada del comportamiento y los efectos del producto y/o sus metabolitos (todos los metabolitos que pueden alcanzar una concentración del 20% o por encima de las dosis aplicada) en los compartimientos ambientales. 

Es necesaria la determinación de la vida media de degradación de los ingredientes  activos y/o metabolitos en los compartimentos ambientales de interés. Durante esta parte de la evaluación, se debe tener en cuenta las propiedades fisicoquímicas del ingrediente activo grado técnico y/o los metabolitos relevantes, influencia de la luz solar, pH, humedad y otros factores que también puedan incidir  en la vida media.

La cinética de la degradación o disipación del ingrediente activo y/o de los metabolitos de los compartimientos ambientales de interés también pueden dar información valiosa sobre el destino y comportamiento ambiental de los productos  veterinarios de uso externo.

El usuario debe tener en cuenta al evaluar los factores antes mencionados  ante los posibles efectos posteriores de los productos veterinarios. En los compartimientos ambientales de interés. 

La evaluación de riesgos, puede concluirse en FASE II NIVEL A, si los cálculos de la exposición demuestran que el compuesto no presenta ningún riesgo significativo para el medio ambiente o que las estrategias adecuadas de gestión de riesgo  propuestas por el usuario para asegurar que no existe riesgo ambiental asociado al uso y la disposición final del producto. 

Al igual que en la FASE I, en la FASE II -  NIVEL A (TIER A),  se presenta un esquema que señala el procedimiento a tener para la evaluación en esta fase del producto plaguicida, en donde se la hace una serie preguntas del comportamiento ambiental del ingrediente activo del producto plaguicida de uso veterinario, el cual lo conduce a las estrategias de manejo del riesgo de la especie evaluada o del compartimiento ambiental afectado o a continuar con la FASE II - NIVEL B (TIER B).

Se inicia la evaluación de riesgo en las especies de aves, posteriormente en peces, en abejas, luego en cada compartimiento (agua subterránea y superficial y suelo) y por último la lombriz de tierra.

Para el cálculo de la concentración ambiental estimada en aguas subterráneas (PEC) o en suelos PIEC), o para determinar los cocientes de riesgo, El usuario podrá utilizar metodologías que sean internacionalmente reconocidas y debidamente sustentadas, que establezca un  marco lógico y científico, que  permita llegar a conclusiones claras sobre los posibles efectos de la sustancia evaluada, consistente con  lo indicado esta parte.
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EN AVES:
Primer paso: Determinar el cociente de riesgo ambiental agudo (RCRDL50) en aves. Si RCRDL50 es mayor de 0.1, continuar con el cociente de riesgo ambiental dietario (RCR CL50) en aves, si RCR CL50 es mayor de 0.1, verificar que si Log Kow > 3 y el cociente de riesgo ambiental crónico en aves (RCR NOAEC) es mayor de  0.1, debe pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B) 
Segundo paso: En el caso que el cociente de riesgo ambiental agudo en aves RCRDL50 es menor de 0.1, no se presenta riesgo ambiental en estas especies, continuar con la evaluación de riesgo ambiental en peces. 

Tercer paso: En el caso que el cociente de riesgo ambiental dietario (RCR CL50) en aves sea menor que 0.1, continuar en proponer una estrategia de manejo del riesgo agudo en aves e ir  al quinto paso.
Cuarto paso: En el caso que el log Kow > 3 y el cociente de riesgo ambiental crónico en aves (RCR NOAEC) es menor de  0.1, continuar en proponer una estrategia de manejo del riesgo agudo en aves e ir al quinto paso.
Quinto paso: Si la estrategia de manejo del riesgo agudo o crónico en aves no funciona, pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B).

EN PECES Y AGUAS SUPERFICIALES:

Primer paso: Determinar el cociente de riesgo ambiental agudo (RCRCL50) en peces. Si RCRDL50 es mayor de 0.1, o Kow > 1000 o DT50aguas > 4 días  continuar con el cociente de riesgo ambiental en invertebrados acuáticos (RCR CL50) en aves, si RCR CL50 es mayor de 0.1, debe pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B) 

Segundo paso: En el caso que el cociente de riesgo ambiental  RCRDL50  en peces menor de 0.1, no se presenta riesgo ambiental en estas especies, continuar con la evaluación de riesgo ambiental en abejas. 

Tercer paso: En el caso que el cociente de riesgo ambiental (RCR CL50) en invertebrados acuáticos  sea menor que 0.1, continuar en proponer una estrategia de manejo del riesgo en peces.

Cuarto paso: Si la estrategia de manejo del riesgo en peces no funciona, pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B).

EN ABEJAS:

Primer paso: Determinar el riesgo ambiental en abejas (RCRDL50), si  RCRDL50 es mayor de 1, debe presentar estrategias para el manejo del riesgo en estas especies. Si es menor de 1, continuar con la evaluación de riesgo ambiental en suelos.
Segundo paso: Si la estrategia de manejo del riesgo agudo o crónico en abejas no funciona, pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B).

Como por ejemplo si el tiempo de vida media en suelos es mayor de 60 días, el solicitante debe continuar con la siguiente pregunta hasta llegar al final del nivel  que consiste si es necesario presentar estrategias para el manejo del riesgo del producto apropiadas o continuar con la Fase II nivel B (TIER B). 

EN SUELOS Y AGUAS SUBTERRÁNEAS:

Primer paso: Comparar el tiempo de vida media DT 50 suelos mayor de 60 días, continuar con el tiempo al 90% de degradación en suelos,  DT 90 suelo > de 1 año, determinar el cociente de riesgo agudo para la lombriz  RCR lombriz <0.1, pasar a la FASE II – NIVEL B (TIER B).

Segundo paso: Cuando el tiempo al 90% de degradación en suelos,  DT 90 suelo > de 1 año, determinar el cociente de riesgo agudo para la lombriz, si  RCR lombriz < 0.1, continuar con el cuarto paso.

Tercer paso: Cuando el tiempo al 90% de degradación DT 90 suelo < de 1 año continuar con la estrategia para el manejo del riesgo en suelos afectados.
Cuarto paso: Si la constante de adsorción mayor de 500 l/kg y el tiempo DT50 > 60 días, puede presentar migración hacia aguas subterráneas, pasar a la FASE II- NIVEL B (TIER B)

Quinto paso: Si no se presenta migración hacia aguas subterráneas, pasar a la estrategia del manejo del riesgo en suelos afectados. 

· NIVEL B (TIER B)

En el caso de que la evaluación indique que el uso del producto veterinario puede representar un riesgo para determinadas especies en el medio ambiente, la segunda fase de evaluación es requerida.

En la fase II de nivel B (TIER B), o la fase final de la evaluación de los riesgos para el ambiente del producto veterinario se requieren pruebas especificas, Cabe señalar que puede haber una variación considerable en la especificidad de los receptores/sensibilidad entre las especies lo que puede influir en el efecto ambiental. 
Fase II  Nivel B (TIER B ) Árbol de decisión.
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A este nivel, el solicitante debe realizar estudios más específicos sobre la afectación del plaguicida en cada uno de los compartimientos (aguas superficiales y subterráneas, suelos) y en las especies de aves, peces e invertebrados acuáticos, abejas y lombriz de tierra, dependiendo de los resultados obtenidos en el nivel A (TIER - A).
Se requieren pruebas en campo o simulaciones sobre el comportamiento del plaguicida en cada uno de los componentes y en cada especie.
5. PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

Es el conjunto de programas, proyectos y actividades, necesarios para prevenir, mitigar, corregir y compensar los impactos generados por el proyecto durante las diferentes etapas.

El Plan de Manejo Ambiental (PMA) debe ser presentado en fichas en las cuales se debe precisar como mínimo: objetivos, metas, etapa, impactos a controlar, tipo de medida, acciones a desarrollar, lugar de aplicación, personal requerido, indicadores de seguimiento (cualificables y cuantificables) y monitoreo, responsable de la ejecución, cronograma y presupuesto.

El Plan de Manejo Ambiental para el conjunto de los pesticidas a importar, debe contener entre otros aspectos, los siguientes:

5.1 Medio Abiótico

De acuerdo con la evaluación de riesgo ambiental y la información toxicológica y ecotoxicológica se identificarán y valorarán los elementos resultantes de dicha evaluación, se deben recomendar las acciones tendientes a prevenir, mitigar y compensar los impactos generados por el uso del pesticida.
· Programas de manejo del suelo

· Programas de manejo del recurso hídrico
· Programas de reducción de manejo de residuos y reducción de desechos
· Programa de acompañamiento del producto, teniendo en cuenta:

· Sistema de evaluación del manejo ambiental de los productos en las diferentes actividades, considerando el ciclo integral de vida y acciones previstas para la implementación de correctivos.

· Diseñar un el sistema de registro estadístico de consumo de productos, considerando entre otros: áreas geográficas, por tipo de formulación y método de aplicación
· Programas de control de calidad de los productos formulados que se importan como tales, ó que se formularán bajo la responsabilidad del importador en caso de los IA(s).

5.2 Medio Biótico 

· Programas de Manejo Ecosistemas Acuáticos 

· Programas de Manejo Ecosistemas Terrestres 

5.3 Medio Social

· Educación e información sobre efectos ambientales de los pesticidas y condiciones de manejo seguro y adecuado. Se tendrán en cuenta estrategias para lograr la cobertura de los diversos grupos de población que intervienen en las diferentes actividades, incluyendo: empleados directos, contratistas, distribuidores y consumidores.

· Diseño de manuales u otros instrumentos sobre procedimientos y especificaciones técnicas para el desarrollo de las diversas actividades, incluyendo el tratamiento y disposición de los desechos.

· Programa de atención de consultas.

· Programa de formulación de protocolos de investigación.  

Cuando las deficiencias de información y limitaciones en su transferibilidad generen un grado de incertidumbre en la evaluación de impactos, que amerite la realización de estudios de campo ó de investigaciones complementarias, se formularán protocolos y términos de referencia, según corresponda.

· Programa de participación de la comunidad en proyectos de plan de manejo ambiental.

· Programas que promuevan el manejo de las hojas de seguridad. Se considerarán mecanismos de participación y retroalimentación según experiencias de quienes directamente manipulan los productos (transportadores, almacenistas, distribuidores y consumidores).

· Programas de mecanismos de información y actualización sobre desarrollos tecnológicos tendientes a mejorar las condiciones de seguridad y protección ambiental en el desarrollo de las diferentes actividades.

6. PLAN DE SEGUIMIENTO Y MONITOREO DEL PROYECTO

El plan de seguimiento y monitoreo debe cubrir lo propuesto en las fichas del plan de manejo ambiental.  Adicionalmente dicho plan debe incluir lo siguiente para cada uno de los medios:

6.1 Programa de seguimiento y monitoreo medio abiótico 

· Almacenamiento

· Transporte

· Uso del producto

· Suelo

· Aguas (superficiales y subterráneas)

· Sistemas de  manejo, tratamiento y disposición de residuos sólidos

6.2 Programa de seguimiento y monitoreo del medio biótico

· Ecosistemas acuáticos

· Ecosistemas Terrestres 
6.3 Programa de seguimiento y monitoreo del medio socioeconómico

· Manejo de los impactos sociales directos e indirectos del proyecto

· Efectividad de los programas del plan de gestión social

· Acciones y procesos generados por las obras en la entidad territorial

· La atención consultas 

· La participación e información oportuna a usuarios 

7. PLAN DE CONTINGENCIA

7.1 Análisis de Riesgos

Debe incluir la identificación de las amenazas o siniestros de posible ocurrencia, el tiempo de exposición del elemento amenazante, la definición de escenarios, la estimación de la probabilidad de ocurrencia de las emergencias y la definición de los factores de vulnerabilidad que permitan calificar la gravedad de los eventos generadores de emergencias en cada escenario. Esta valoración debe considerar los riesgos tanto endógenos como exógenos. Se debe presentar la metodología utilizada.

Durante la evaluación de la vulnerabilidad se deben considerar, al menos los siguientes factores:

· Víctimas: número y clase de víctimas, así como también el tipo y gravedad de las lesiones.

· Daño ambiental: evalúa los impactos sobre el agua, fauna, flora, aire, suelos y comunidad, como consecuencia de una emergencia.

· Pérdidas materiales: representadas en infraestructura, equipos, productos, costos de las operaciones del control de emergencia, multas, indemnizaciones y atención médica, entre otras.

El riesgo es una función que depende de la probabilidad de ocurrencia de la emergencia y de la gravedad de las consecuencias de la misma. La aceptabilidad de los riesgos se clasifica con el fin de

definir el alcance de las medidas de planeación requeridas para el control.

Los resultados del análisis se deben llevar a mapas de amenaza, vulnerabilidad y riesgo, en escala 1:25.000 o menor y 1:10.000 o mayor según corresponda al área de influencia indirecta o directa, respectivamente.

7.2 Plan de contingencia

Con base en el análisis de riesgos, se debe estructurar el Plan de Contingencia mediante el diseño de planes estratégicos, consistentes en la elaboración de programas que designen las funciones y el uso eficiente de los recursos para cada una de las personas o entidades involucradas; planes operativos donde se establezcan los procedimientos de emergencia, que permitan la rápida movilización de los recursos humanos y técnicos para poner en marcha las acciones inmediatas de la respuesta; y un sistema de información, que consiste en la elaboración de una guía de procedimientos, para lograr una efectiva comunicación con el personal que conforma las brigadas, las entidades de apoyo externo y la comunidad afectada. 

Este plan de contingencia debe contemplar: emergencias y contingencias durante la construcción y los lineamientos para la operación.

Deben cartografiarse las áreas de riesgo identificadas, las vías de evacuación y la localización de los equipos necesarios para dar respuesta a las contingencias.

8. EVALUACIÓN DE economica de impactos del proyecto

Deberá presentar la evaluación económica de impactos positivos y negativos del proyecto según lo establecido en el numeral 6 del artículo 21 del Decreto 2820 del 5 de agosto de 2010.

9. BIBLIOGRAFIA
Estos términos de referencia son basados en la siguiente información bibliográfica:

· COMUNIDAD EUROPEA, Environmental Risk Assessment for Veterinary Medicinal Products other then GMO containing and Immunological Products,  Enero 1998.
· NATIONAL INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT,  Environmental Risk Assessment for Veterinary Medicinal Products other then GMO containing and Immunological Products. Primer Update BILTHOVEN, THE NETHERLANDS. Abril 1999.
· NATIONAL REGISTRATION AUTHORITY FOR AGRICULTURAL AND VETERNINARY CHEMICALS,  Veterynary Requiremet Series, 1997 Australia.
· www.epa.gov 
10. PRESENTACIÓN DEL ESTUDIO

El solicitante debe entregar el estudio de acuerdo con los criterios para la presentación de estudios técnicos ambientales ante la Dirección de Licencias, Permisos y Ambientales del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial que está descrito en la página Web del Ministerio, www.minambiente.gov.co en el subportal Ambiente en la pestaña de Licencias, Permisos y trámites en Documentos estratégicos numeral 6. Manuales. 
En relación con la información que la empresa considere confidencial o secreto empresarial, esta deberá ser entregada en una carpeta o tomo a parte, marcada como confidencial.

Para la sustentación de metodologías para el cálculo de concentraciones ambientales estimadas, y de los cocientes de riesgo ambiental son necesarios las referencias bibliográficas y sus respectivos soportes documentales.
ANEXOS
ANEXO 1

Guías para el análisis de los ingredientes activos grado técnico (TG).

Protocolos OECD y de la comunidad Europea
Propiedades físico químicas.

	OECD TG No.
	OECD Testing Guidelines
	EU TM No.
	EU Testing Methods in Annex V of Directive 67/548

	101
	 UV-VIS Absorption Spectra
	
	 None

	102
	 Melting Point/Melting Range
	 A.1.
	 Melting/Freezing Temperature

	103
	 Boiling Point/Boiling Range 
	A.2. 
	Boiling Temperature

	104
	 Vapour Pressure Curve
	 A.4.
	 Vapour Pressure

	105
	 Water Solubility
	 A.6.
	 Water Solubility

	106 
	Adsorption/Desorption
	
	 None

	107
	 Partition Coefficient (noctanol/water)
	A.8.
	 Partition Coefficient

	108
	 Complex Formation Ability in  Water
	None
	

	109
	 Density of Liquids and Solids
	 A.3.
	 Relative Density

	110
	 Particle Size Distribution/FibreLength and Diameter Distributions
	
	None

	111
	 Hydrolysis as a Function of pH
	 C.7.
	 Degradation: AbioticDegradation: Hydrolysion of pH

	112
	 Dissociation Constants in Water
	
	None

	113
	 Screening Test for Thermal Stability and Stability in Air
	
	None

	114
	 Viscosity of Liquids
	
	 None

	115
	 Surface Tension of Aqueous Solutions
	A.5.
	Surface Tension

	116
	 Fat Solubility of Solid and Liquid Substances
	
	None

	117
	 Partition Coefficient (noctanol/water). HPLC Method 
	A.8.
	 Partition coefficient

	 
	
	A.9.
	 Flash Point

	 
	
	A.10.
	 Flammability (Solids)

	 
	
	A.11.
	 Flammability (Gases)

	 
	
	A.12.
	 Flammability (Contact with Water)

	 
	
	A.13.
	 Phyrophoric Properties of Solids and Liquids

	 
	
	A.14.
	 Explosive Properties

	 
	
	A.15.
	 Auto-Ignition Temperature (Liquid and Gases)

	 
	
	A.16.
	 Relative Self-Ignition Temperature for Solids

	 
	
	A.17. 
	Oxidising Properties (Solids)

	118 
	Det. Number Average M W and M W Distribution Polymers by Gel Perm. Chromatogr.
	A.18.
	Number - Average Molecular Weight and Molecular Weight Distribution of Polymers (Draft)

	119
	 Det. Low M W Content Polymers by GPC
	A.19.
	Low Molecular Weight Content of Polymers Draft)

	120
	 Solution/Extraction Behaviour of Polymers in Water
	A.20.
	The same title (Draft)


Efectos ambientales

	OECD TG No.
	OECD Testing Guidelines
	EU TM No. 
	EU Testing Methods in Annex V of Directive 67/548

	201
	 Alga Growth Inhibition Test
	 C.3. 
	Algal Inhibition Test

	202

Part A

Part B
	– Daphnia sp. Acute Immobilisation Test and

 – Reproduction Test
	C.2.
	 –Acute Toxicity for Daphnia

 – None

	203
	 Fish, Acute Toxicity Test
	 C.1.
	 Acute Toxicity for Fish

	204
	 Fish, Prolonged Toxicity Test:14-Day Study
	
	None

	205
	 Avian Dietary Toxicity Test
	
	 None

	206 
	Avian Reproduction Test
	
	 None

	207
	 Earthworm, Acute Toxicity Tests
	C.8.
	 Toxicity for Earthworms: Artificial Soil Test

	208
	 Terrestrial Plants, Growth Test
	
	None

	209
	 Activated Sludge, Respiration Inhibition Test
	C.11.
	Biodegradation: Activated Sludge Respiration Inhibition Test

	210
	 Fish, Early-Life Stage Toxicity Test
	
	None

	301
	 Ready Biodegradability
	 C.4.
	 Biodegradation: Determination of the ‘ready’ Biodegradability

	301 A
	 DOC Die-Away Test
	 C.4-A
	 Dissolved Organic Carbon (DOC) Die-Away

	301 B
	 C02 Evolution Test
	 C.4-C
	 Carbon Dioxide (CO2) Evolution

	301 C
	 Modified MITI (I) Test
	 C.4-F
	 MITI (Ministry of International Trade and Industry - Japan)

	301 D
	 Closed Bottle Test
	 C.4-E
	Closed Bottle

	301 E
	 Modified OECD Screening Test
	C.4-B
	 Modified OECD Screening Test

	301 F
	 Monometric Respirometry Test
	C.4-D
	 Manometric Respirometry

	302 A
	 Inherent Biodegradability Biodegradation: Modified SCAS Test
	 C.12.
	 Modified SCAS Test

	302 B
	 Zahn-Wellens/EMPA Test
	 C.9.
	 Zahn-Wellens Test

	302 C
	 Modified MITI (II) Test
	
	 None

	303 A
	 Simulation Test – Aerobic Sewage Treatment: Coupled Units Test
	C.10.
	Biodegradation: Activated Sludge Simulation Tests

	304 A 
	Inherent Biodegradability in Soil
	
	 None

	305 A
	 Bioaccumulation: Sequential Static Fish Test
	None
	

	305 B
	Bioaccumulation: Semi-Static Fish Test
	
	None

	305 C
	Bioaccumulation: Degree of Bioaccumulation in Fish
	
	None

	305 D
	 Static Fish Test
	
	 None

	305 E
	 Flow-Through Fish Test
	
	 None

	306 
	Biodegradability in Seawater
	
	 None

	 
	
	C.5
	 Degradation: Biochemical Oxygen Demand

	 
	
	C.6.
	 Degradation: Chemical Oxygen Demand


ANEXO 2

CUADROS DE CATEGORIZACION PARA ESPECIES TERRESTRES Y ACUATICAS
Cuadro No. 1  Categorización para DL50 y CL50 oral en aves

	Toxicidad Oral  Aguda 
	Toxicidad Dietaria

	DL50 (mg/kg)
	Categoría
	CL50 (ppm)
	Categoría

	< 10
	Extremadamente tóxico
	<50
	Extremadamente tóxico

	10-50
	Altamente tóxico
	50-500
	Altamente tóxico

	51 - 500
	Moderadamente tóxico
	501-1000
	Moderadamente tóxico

	501 - 2000
	Ligeramente tóxico
	1001 - 5000
	Ligeramente tóxico

	>2000
	Practicamente no tóxico
	>5000
	Prácticamente no tóxico


Tomado de la EPA: Technical Overview of Ecological Risk Assessment. Analysis Phase: Ecological Effects- Characterization.
   
Cuadro No. 2  Categorización para especies acuáticas (peces e invertebrados acuáticos)

	Toxicidad aguda

	CL50 (ppm)
	Categoría

	< 0.1
	Extremadamente tóxico

	0.1-1
	Altamente tóxico

	>1 - 10
	Moderadamente tóxico

	>10 - 100
	Ligeramente tóxico

	>100
	Prácticamente no tóxico


Tomado de la EPA: Technical Overview of Ecological Risk Assessment. Analysis Phase: Ecological Effects- Characterization.3   
Cuadro No. 3  Categorización para abejas

	Toxicidad aguda

	DL50 (µg/abeja)
	Categoría

	< 2
	Altamente tóxico

	2-11
	Moderadamente tóxico

	>11
	Prácticamente no tóxico


Tomado de la EPA: Technical Overview of Ecological Risk Assessment. Analysis Phase: Ecological Effects- Characterization 

ANEXO 3
ESCENARIOS DE EXPOSICION
Una serie de escenarios de exposición se ha elaborado para ayudar a los usuarios del documento de orientación en  la estimación de la PEC (Predicted Environmental Concentration). Estos no están destinados a ser  prescriptivo, sino que han de informar a los usuarios de los tipos de supuestos que pueden ser realizados, ya que  aportar un enfoque coherente de la evaluación de la exposición. Sin embargo, los escenarios de exposición alternativa pueden ser igualmente aceptables, si son presentadas como parte del expediente.  Los escenarios después de la exposición se incluyen como orientación: 

1. Estimación de la PIEC en el suelo; 

2. Estimación de la PEC en el agua (aguas superficiales y subterráneas);

1. ESTIMACIÓN DE LA CONCENTRACION ESTIMADA ESPERADA (PEC) EN EL SUELO 

Un método para estimar la Concentración estimada esperada en suelo para los tratamientos de productos de uso veterinario para la ganadería bovina, ovina, porcina que llegan al suelo puede basarse en los siguientes componentes: 

· La dosis total/animal/año, es decir, la dosis total administrada al número de animales que ocupan un espacio definido en la explotación durante un año;

· Porcentaje de animales tratados; 

· Degradación durante el almacenamiento; 

· Densidad del suelo (1,5 g/cm3). 

Si la información está disponible, la estimación debe tener en cuenta el porcentaje de la dosis que se no llega al suelo y es absorbido por el animal o grupo de animales.
Si hay un intervalo en el que la plaguicidas o producto de uso veterinario  se extiende en la tierra, esto debería tenerse en cuenta en caso de que la "peor" escenario.

2. ESTIMACIÓN DE PEC EN EL AGUA

 
2.1 Concentración ambiental en Aguas Superficiales: 

Al estimar las concentraciones que pueden alcanzar las aguas superficiales por escorrentía, de acuerdo con la normatividad europea deberían ser tenidos en cuenta. Estos pueden imponer restricciones a la disposición, tal como el tipo de suelos que pueden ser utilizados, o establecer la utilización de zonas de amortiguación entre las zonas utilizadas para la difusión y las aguas superficiales. 

Hay pocos modelos de dominio público disponibles para permitir una estimación, y estos en general, se han desarrollado para los plaguicidas o productos químicos industriales. Si se utiliza, el procedimiento de derivación de un nivel de exposición mediante la aplicación de modelos de cálculo debe hacerse transparentes en la evaluación. La elección del modelo debe ser explicado, los parámetros y los valores por defecto utilizados para los cálculos deben estar documentados.
 
La adsorción a las superficies sólidas es el proceso de particionado principal que maneja la distribución del plaguicida entre el suelo y las aguas superficiales. El Koc puede ser medido por los estudios de adsorción utilizando el coeficiente de partición octanol / agua  Kow. Este tipo de cálculo sólo puede utilizarse cuando la sustancia cumple ciertos requisitos previos de la siguiente manera: sustancia orgánica, Peso molecular  < 500, la solubilidad en agua > 2 mg / l y no ionizables.
Los ingredientes activos que no han sido absorbidos por las partículas del suelo pueden estar presentes en el agua de los poros del suelo (intersticial de agua) y por lo tanto afectados por  la escorrentía durante eventos de lluvia. La concentración de las aguas superficiales se verá influencia por la cantidad de lluvia en relación al agua intersticial de los poros, y la dilución de las aguas receptoras. La concentración de la sustancia en el intersticial de agua de poro se puede calcular mediante la fórmula: 

CIW = Cs / Koc * foc
Donde
Ciw= concentración en el agua intersticial (mg / l). 
Cs = concentración en el suelo (mg / kg de suelo seco)
foc = fracción de carbono orgánico en el suelo (kg CO / kg de suelo seco) 

Si la relación Concentración ambiental esperada (PEC)  / Concentración de efecto no esperado (PNEC) es superior a uno (1) entonces la PEC debería ser refinada, utilizando factores de dilución apropiada, como se indica a continuación. 
PNEC se deriva de los estudios de toxicidad aguda en peces, Daphnia magna y algas. 
 
Se asume que las zonas de captación tienden a ser proporcional al tamaño de la corriente receptora Por tanto, no se tiene en cuenta el tamaño de la zona de captación o recepción de agua. La escorrentía se producirá después de un evento de lluvia lo cual se diluye el agua del suelo. Se puede suponer que 
aumenta la humedad del suelo en un 10% cuando la escorrentía se produce. 
La dilución posterior se produce en la entrada de las aguas de escorrentía en las aguas receptoras.
2.2 Concentración ambiental en Aguas Subterráneas 
Para la estimación de la PEC en el agua subterránea hay varios modelos útiles para de la evaluación de los plaguicidas. Los modelos se resumen en las orientaciones de la Comisión de Documentos 1694/VI/95 (Modelo de Destino ambiental de los productos fitosanitarios en la Comunidad Europea) y 4952/VI/95 (Modelos de lixiviación para la Comunidad Europea). 
Cada modelo ofrece la estimación de la PEC en el agua basados en tierra  en un escenario normalizado, teniendo en cuenta la aplicación de datos meteorológicos e hidrológicos. Los parámetros principales son la DT50 degradación del suelo y las características de absorción del suelo  (Koc). 
� Plaguicidas de uso externo veterinario, conocidos también ectoparasiticidas


    � En el análisis de la información se utilizarán las ayudas que se estimen convenientes, como gráficos, modelos matemáticos, herramientas informáticas.


� http://www.epa.gov/oppefed1/ecorisk_ders/toera_analysis_eco.htm#Ecotox
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