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La division Crop Science de Bayer (que se denomina Bayer) ha adoptado
un enfoque de ciclo de vida que aborda todos los aspectos principales de
la gestion responsable de los productos. Las Custodia de Productos de
Bayer incluye: invertir en seguridad y calidad de sus productos y servicios;
comprender y mantener el cumplimiento de los requisitos reglamentarios;
facilitar el comercio y la comercializacion de las materias primas; mejorar
continuamente las técnicas de desarrollo, fabricacion, distribucion y
produccion de cultivos; promover el uso responsable de los productos;
y poner en practica iniciativas contra la produccion, la importacion,

el comercio y el uso de productos y servicios falsificados e ilegales.

Este documento describe el compromiso, los principios y requisitos clave
de la custodia de productos de Bayer a lo largo del ciclo de vida de todos
los productos y servicios en todo el mundo y tiene como objetivo respaldar
a todos los empleados de Bayer para garantizar el desarrollo, la gestion
y el uso responsable y ético de los productos y servicios de Bayer.
Constituye la base para proteger las operaciones comerciales de Bayer
mediante la implementacion de medidas de custodia y la demostracion
de la gestion de la calidad y el cumplimiento durante todo el ciclo de vida
del producto. Esto también fortalece las asociaciones y abre el didlogo
con nuestros principales accionistas, lo que crea una confianza duradera
en los productos y servicios de Bayer, mantiene nuestra base comercial
a largo plazo vy, en ultima instancia, mejora la confianza del publico.

El Compromiso de Custodia de Bayer comprende ael ciclo de vida de todas

las semillas y caracteristicas genéticas, productos bioldgicos y de proteccion
de cultivos, asi como a los servicios del portafolio de Bayer. La vision del
ciclo de vida establecida por la industria a través de Excellence Through
Stewardship (ETS) para semillas & traits y de Crop Life International (CLI)
para la proteccién de los cultivos se reflejan en el Ciclo de vida de los
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La custodia de productos es la gestion responsable y ética, {ﬂﬂ'

a lo largo de su ciclo de vida, desde la invencion hasta su uso

final y, por dltimo, su discontinuacion. La custodia de productos Comercializacion, ~ Manejo integrado |
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calidad y las mejores practicas para garantizar el cumplimiento Prodlccién y transporte ok

de todos los requisitos legales y reglamentarios, facilitar de envases

el comercio, maximizar el potencial y la sustentabilidad |

del producto y reducir al minimo los riesgos para la salud y dosamollo Siminacion de exitencias

obsoletas

humana, salud animal y el medio ambiente.
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Bayer, como lider en la industria, esta comprometida con la custodia de productos como parte
integral de sus actividades, al asegurarse de que sus productos, servicios y tecnologias sean
sequros y sustentables, y que su uso no darie el ambiente, a la vez que se satisfacen las
expectativas y necesidades de los clientes.

Bayer avala el Codigo de Conducta para el Manejo de Plaguicidas de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (Food and Agriculture Organization, FAQO),
el Codigo de Conducta para la Biotecnologia Vegetal de CropLife International y la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos. Estos documentos de orientacion, junto con la participacion
en iniciativas de la industria (como los programas Excellence Through Stewardship (ETS) y Cuidado
Responsable) y cuestiones regulatorias, constituyen la base del Compromiso de Custodia de
productos de Bayer.
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Es responsabilidad de todos los empleados de Bayer promover
activamente el desarrollo y uso apropiados de los productos y
servicios de Bayer, tanto interna como externamente.

(o

La responsabilidad individual de los empleados, para los aspectos
especificos de la custodia de productos que se aplican a su campo
de actividad, es una expectativa clara de la gerencia de Bayer.

Informacion:
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Comercializacion, desarrollo de la marca,
propiedad intelectual, ventas y distribucion

Descripcion general

de los principios de custodia de productos

Bayer acatara las practicas éticas de ventas y comercializacion que cumplan
con las regulaciones aplicables, asi como con los estandares internos de Bayer.
La comercializacion y las ventas responsables también implican el monitorear la
implementacion de procedimientos, sistemas y procesos en todas las entidades
legales y distribuidores de productos y servicios de Bayer.

3.

Embalaje, almacenamiento

y transporte Manejo integrado de plagas/

manejo de la resistencia

Bayer se asegurara de que el embalaje sea apto para su uso con
sus productos y que los productos se almacenen y transporten
de acuerdo con los requisitos legales y reglamentarios vigentes

de una manera que sea adecuada para el mercado y el uso
previsto, incluidas las guias de uso, almacenamiento y manipulacion
consistentes con la FAO o los lineamientos de ETS y estandares
internos de Bayer.

Bayer apoyara la implementacioén de medidas de manejo integrado
de plagas (MIP), incluidas las herramientas de manejo de resistencia,
para todos los productos y servicios de Bayer.

Produccion

Las instalaciones y los centros de produccion de Bayer

seran un estandar apropiado en todos los paises en los
que se fabrican productos o se producen semillas para
minimizar los riesgos para la salud, la seguridad y el

Uso responsable

Bayer se asegurara de que se implementen
los programas apropiados para capacitar

medio ambiente, asi como para utilizar los recursos de
manera eficiente y de conformidad con las regulaciones
vigentes o los estandares de la industria. Cuando
terceros produzcan en nombre de Bayer, los acuerdos
contractuales incluiran requisitos custodia coherentes
con los requisitos internos de Bayer.

@000 0000000000000 000 o0

e instruir a los empleados y clientes

de Bayer con respecto a la gestion
responsable de los productos y servicios
de Bayer a lo largo de su ciclo de vida.

Gestion de envases

Bayer soportara activamente programas
para reciclar de forma segura y, si no es
factible, alentara la eliminacion segura de
empagues y envases vacios de acuerdo
con las regulaciones locales.

Investigacion
ydesarrollo .......... ...ttt

Bayer tiene como objetivo desarrollar productos y servicios sustentables con mejores perfiles de
eficacia, productividad, medio ambiente y seguridad humana. Bayer analizara los productos y servicios
de acuerdo con las regulaciones aplicables y realizara evaluaciones de riesgo solidas e integrales de

Retiro del producto/eliminacion
de existencias obsoletas

Bayer dispondréa de politicas y procedimientos

acuerdo con procedimientos cientificos sélidos y los requisitos regulatorios vigentes. Bayer obtendra para garantizar el retiro seguro y efectivo de
autorizaciones para el producto en el pais donde se cultivara, vendera o usara el producto, asi como los productos y servicios durante todo el ciclo
tolerancias/autorizaciones de importacion para los principales paises importadores con sistemas de vida, incluida la eliminacion del inventario
regulatorios que funcionen y seguira los estandares aceptados de la industria. de productos obsoletos o desechos.

//1/117///09/// Custodia de productos Descripcion general de los principios de custodia de productos ///10////////



Investigacion
y desarrollo

Bayer tiene como objetivo desarrollar productos y servicios sustentables con mejores perfiles
de eficacia, productividad, medio ambiente y seguridad humana. Bayer analizara los productos y
servicios de acuerdo con las regulaciones aplicables y realizara evaluaciones de riesgo sdlidas
e integrales de acuerdo con procedimientos cientificos solidos y los requisitos regulatorios
vigentes. Bayer obtendra autorizaciones para el producto en el pais donde se cultivara, vendera
o usara el producto, asi como tolerancias/autorizaciones de importacion para los principales
paises importadores con sistemas regulatorios que funcionen y sequira los estandares
aceptados de la industria.

/////7////11/// Custodia de productos 1. Principio

REQUISITOS CLAVE:

Bayer se esforzara por desarrollar productos, servicios

y tecnologias mejorados

Todas las unidades de negocios que participan en la
investigacion y desarrollo de nuevos productos y servicios
se esforzaran en [KR 1.1]:

— Desarrollar nuevos productos y servicios con mejores

perfiles toxicoldgicos humanos, ambientales y de seguridad.

— Desarrollar nuevos productos y servicios que mejoren
el uso de los recursos.

— Desarrollar nuevos productos y servicios con perfiles
de seguridad adecuados para el MIP.

— Mejorar plantas para optimizar los métodos de produccion
de cultivos, mejorar los perfiles nutricionales y de salud,
0 aumentar el rendimiento general.

— Sustituir los componentes de perfil de mayor riesgo con
materiales que tengan perfiles de menor riesgo.

— Minimizar el riesgo de liberacion accidental y exposicion
a areas no objetivo.

>

>

>

Desarrollar productos, servicios y tecnologias que reduzcan
la necesidad de Equipo de Proteccion Personal (EPP). [KR 1.2]

Respaldar programas que aumenten la disponibilidad y
asequibilidad del EPP; y fomentar la educacion en el uso de
EPP y habilidades del usuario en el pais de venta. [KR 1.3]

Desarrollar y fomentar la mejora de las tecnologias de
aplicacion y la implementacion de mejores practicas para
minimizar la exposicion laboral y ambiental. [KR 1.4]

Bayer realizara ensayos de forma adecuada y efectiva
para garantizar la calidad y la integridad genética

LLos productos y servicios desarrollados se probaran y
evaluaran a fondo utilizando procedimientos cientificos
y métodos de prueba reconocidos y solidos de acuerdo
con los requisitos reglamentarios y los estandares de

la industria, o excediéndolos. [KR 1.5]

Se tendran en cuenta informacion y datos de fuentes externas
confiables, incluidas las publicaciones con revision cientifica
externa, para la evaluacion del rendimiento y la seguridad
del producto. [KR 1.6]

>

>

Los resultados de los estudios relacionados con la seguridad
se pondran a disposicion de expertos externos y del publico
de acuerdo con la Iniciativa de Transparencia de Bayer.

KR 1.7]

Se desarrollaran y cumpliran requisitos de manipulacion segura
para todas las nuevas moléculas, materiales bioldgicos y
formulaciones. Estos incluyen los mas altos estandares de
EPP y consideraciones de bioseguridad cuando se manipula
material que proviene de las nuevas tecnologias. [KR 1.8]

Custodia de productos 1. Principio ///12////////
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> Cuando sea necesario, se obtendran y cumpliran las

aprobaciones de importacion especificas de cada pais
y los permisos o autorizaciones de prueba para productos
0 materiales no registrados. [KR 1.9]

Se estableceran procedimientos cuando se realicen ensayos
para evitar que los productos no registrados ingresen a la
cadena de produccion de alimentos o alimenticia o generen
una liberacién ambiental incontrolada, a menos que se cuente
con las aprobaciones regulatorias apropiadas. [KR 1.10]

El personal capacitado sera el Unico que llevara a cabo
la investigacion y el desarrollo de tecnologias de semillas,
bioldgicas o quimicas, incluido el uso y la aplicacion de

Investigacion y desarrollo

productos y servicios experimentales o materiales en estudio.
Se etiquetaran los productos experimentales, las semillas y
los materiales vegetales para identificar claramente el material,
cumplir con los requisitos reglamentarios vigentes e incluir
informacién sobre la manipulacion segura. [KR 1.11]

Se evaluaran e implementaran procesos para ayudar a evitar
la contaminacion accidental o la contaminacion cruzada de
cualquier producto. [KR 1.12]

Los cultivos y las cosechas de los ensayos con productos
y Usos no registrados seran destruidos, a menos que las
regulaciones o leyes permitan otra disposicion. [KR 1.13]

Bayer obtendra registros donde se venda el producto y tolerancias de
importacion o autorizaciones de importacion para los principales paises
importadores con sistemas regulatorios en funcionamiento

Se desarrollaran y presentaran paquetes de datos
reglamentarios para cumplir con los requisitos
reglamentarios nacionales e internacionales antes
de la comercializacion. [KR 1.14]

Se llevaran a cabo estudios reglamentarios donde haya
estandares de prueba elevados implementados y se apliquen,
como minimo, el Codigo Internacional de Conducta de

la FAO (para productos fitosanitarios), o estandares
reglamentarios de los paises de la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)

(para productos biotecnoldgicos), a menos que

las regulaciones locales exijan lo contrario. [KR 1.15]

'1//117/1//13/// Custodia de productos 1. Principio

) Los ensayos de residuos para productos de proteccion

de cultivos se realizaréan de acuerdo con los requisitos
reglamentarios nacionales/regionales antes de la
comercializacion. Estas pruebas deben cumplir, como
minimo, con los lineamientos de buenas practicas analiticas
y datos de residuos de cultivos del Codex Alimentarius y

la FAO para proporcionar una base para establecer limites
maximos de residuos adecuados. [KR 1.16]

Se considerara el impacto potencial en el comercio mundial
de importacién y exportacion; se obtendran tolerancias de
importacion o autorizaciones de importacion en los paises
clave para minimizar las interrupciones comerciales causadas
por la comercializacién de sus productos. [KR 1.17]

> Se trabajara con las partes interesadas relevantes para

garantizar que se comunique la informacion sobre
autorizaciones de productos en otros paises. [KR 1.18]

En el momento adecuado, se pondran a disposicion de las
autoridades reguladoras u otras partes interesadas relevantes
los métodos validados y la capacitacion para el anélisis que
garanticen la identificacion y los principales atributos de los
productos (incluidos los respectivos estandares analiticos
para cualquier principio activo, formulacién, caracteristica
genética o microorganismo), previa solicitud. [KR 1.19]

> Las autoridades reguladoras recibiran informacion especifica,
nueva o actualizada del producto que pudiera afectar
razonablemente las condiciones reglamentarias o la evaluacion
reglamentaria y el estado del producto de manera oportuna
y de acuerdo con los requisitos reglamentarios. [KR 1.20]

Custodia de productos 1. Principio ///14///////
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Investigacion y desarrollo

Bayer proporcionara informacion transparente y precisa para

el uso del producto

El patrén de uso propuesto, las especificaciones declaradas
de un producto y las instrucciones de uso, los paquetes y la
bibliografia técnica en los idiomas locales reflejaran el
resultado de las pruebas y evaluaciones cientificas y cumpliran,
como minimo, con todas las condiciones de la autorizacion
vigente y los requisitos minimos internos, incluida la claridad
sobre el tipo de aplicacion. [KR 1.21]

Los envases del producto y el embalaje externo relacionado
contendran informacién adecuada y precisa en las etiquetas
de acuerdo con los usos registrados o aprobados. [KR 1.22]

Las etiquetas de los productos cumpliran con los requisitos
reglamentarios locales de clasificacion y etiquetado. [KR 1.23]

En los paises donde no existen requisitos especificos

para el etiquetado, los productos de proteccion de cultivos
se etiquetaran de acuerdo con los Cédigos de Sistema
Globalmente Armonizado (SGA, GHS en inglés) y la Guia
de la FAO sobre buenas practicas de etiquetado de
productos fitosanitarios. [KR 1.24]

Las declaraciones especificas sobre la seguridad de los
productos soélo estan permitidas cuando las leyes locales lo
admiten y hay evidencia cientifica disponible para respaldar
la declaracion. [KR 1.25]

'///11//1//15/// Custodia de productos 1. Principio

) Las etiquetas de los productos estaran escritas en un
idioma apropiado y comprensible para los usuarios finales.
KR 1.26]

> Las etiquetas del producto incluirén simbolos y pictogramas
segun corresponda. [KR 1.27]

) Se proporcionara informacion e instrucciones con cada
paquete de producto en un idioma y formato adecuados
para garantizar una gestion de riesgos efectiva durante la
manipulacion, de acuerdo con las regulaciones locales.
[KR 1.28]

) Las etiquetas del producto, las instrucciones de uso y
el embalaje incluiran un texto de seguridad, cuando
corresponda, que contendra [KR 1.29]:

— Informacion sobre el EPP adecuado.

— Informacioén sobre primeros auxilios y
asesoramiento médico.

— Advertencias sobre el uso inapropiado de envases
vacios/bolsas de semillas.

— Instrucciones sobre la limpieza y la eliminacion segura de

envases vacios/bolsas de semillas y exceso de producto.

— Instrucciones sobre los plazos de reingreso a las areas
donde se han utilizado productos con o sin EPP.

> Elembalaje del producto identificara claramente su contenido
e incluira el numero de serie o lote del producto para facilitar
la trazabilidad. [KR 1.30]

> Cuando corresponda, las etiquetas de los productos o las
bolsas mostraran claramente la identificacion del solicitante/
proveedor, incluido un nimero de contacto telefénico en
caso de emergencia. [KR 1.31]

> Elembalaje del producto llevara la fecha de fabricacion
(mes y ano) de la serie o el lote y proporcionara informacion
relevante sobre las condiciones de conservacion apropiadas
del producto de acuerdo con las normas y requisitos
nacionales de etiquetado. [KR 1.32]

> Los productos vendidos bajo marcas registradas o
comerciales especificas sélo contendran los principios
activos, las caracteristicas genéticas o la variedad
aprobada por Bayer para su uso bajo ese nombre de
acuerdo con los estandares de calidad vigentes. [KR 1.33]

>

>

No se utilizaran simultaneamente en un pais las mismas
marcas registradas/comerciales de productos para
formulaciones de proteccion de cultivos que contengan
diferentes principios activos. [KR 1.34]

Se celebraran contratos y acuerdos con los socios
comerciales para definir los requisitos o restricciones clave
del uso del producto e incluiran disposiciones apropiadas
de custodia y calidad que sean iguales a los requisitos
internos de Bayer para los productos correspondientes.
[KR 1.35]

Custodia de productos 1. Principio ///16////////



2. Principio

REQUISITOS CLAVE:

Produccion

Las instalaciones y los centros de produccion de Bayer estaran en un estandar apropiado en todos
los paises en los que se fabrican productos o se producen semillas para minimizar los riesgos para
la salud, la seguridad y el medio ambiente, asi como para utilizar los recursos de manera eficiente
y de conformidad con las regulaciones vigentes o los estandares de la industria. Cuando terceros
produzcan en nombre de Bayer, los acuerdos contractuales incluiran requisitos de administracion
custodia coherentes con los requisitos internos de Bayer.

Los centros de produccion de Bayer, propios o contratados,
contaran con un estandar de seguridad adecuado

) Cada centro/instalacion tomara todas las precauciones
necesarias para proteger a los trabajadores, transeuntes,
comunidades cercanas y el medio ambiente durante

sus operaciones. [KR 2.1]

) Cada centro/instalacion establecera e implementara un
sistema integrado de gestion de calidad, salud, seguridad y
medio ambiente orientado a los procesos, adaptado a sus
necesidades particulares, que se basa en los estandares
internos de Bayer, asi como en los estandares de la industria,
como el Cuidado Responsable. Se centrara en la identificacion
sistematica y la mitigacion de los riesgos del centro y se
apoyara en el intercambio de conocimientos, aprendizaje y
soluciones tecnoldgicas dentro de Bayer. [KR 2.2]

'1//117/1//117 /// Custodia de productos 2. Principio

) Bayer garantizara la ubicacion adecuada de las plantas

de fabricacion y formulacion, asi como de sus areas de
almacenamiento, y supervisara y controlara adecuadamente
los desechos, las emisiones y los efluentes de acuerdo con
las regulaciones nacionales, cuando estén disponibles,

o los lineamientos internacionales pertinentes. [KR 2.3]

Cada centro/instalacion adoptara estandares de ingenieria
y préacticas operativas adecuadas para la naturaleza de las
operaciones de produccion y los riesgos involucrados y
garantizara la disponibilidad del EPP apropiado. [KR 2.4]

Custodia de productos 2. Principio
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Produccion

> Se realizara la identificacion formal del peligro y la evaluacion

del riesgo a nivel del centro/instalacion para todas las
actividades, modificaciones, sustancias, nuevos procesos
y proyectos existentes. [KR 2.5]

Los procesos se disefiaran de manera que se minimicen los
riesgos potenciales, seguin corresponda, mediante la seleccion

de los materiales y parametros del proceso. [KR 2.6]

> Cada centro/instalacién donde se manipulen productos

Bayer tendré acceso a las fichas de datos de seguridad
(FDS) (Safety Data Sheet — SDS) actuales. [KR 2.7]

> Se proporcionaran las fichas de datos de seguridad (FDS)

(Safety Data Sheet — SDS), cuando sean pertinentes para
un producto, con muestras de productos Bayer cuando
se entreguen a un tercero. [KR 2.8]

Bayer garantizara la integridad del producto a través de medidas sélidas
de aseguramiento de calidad y control de calidad

Se mantendran la calidad y la integridad genética mediante
una cadena de custodia claramente definida. [KR 2.9]

Se respetaran los procedimientos de identificacion y
trazabilidad del producto para permitir la identificacion
Unica de productos y materias primas a través de etapas
relevantes de produccion, que comienza con la recepcion
de las materias primas y finaliza con el almacenamiento

y la entrega del producto final. [KR 2.10]

La fabricacion del producto garantizara que la calidad
cumpla con las especificaciones registradas. Cuando Bayer
note que un producto no cumple las especificaciones,

se adoptaran medidas correctivas de acuerdo con las
regulaciones pertinentes. [KR 2.11]

'///117/1//19/// Custodia de productos 2. Principio

> La produccion por parte de los socios comerciales (en

nombre de Bayer) realizada bajo contrato se evalla antes
y durante la produccién para garantizar el cumplimiento de
los esténdares regulatorios o industriales, las medidas de
aseguramiento de calidad y control de calidad acordadas
y los requisitos de custodia de Bayer. [KR 2.12]

Los cambios formales a los materiales, procesos o
equipos de los centros de Bayer o los socios comerciales
que producen productos Bayer seguiran un proceso

de gestion de cambios, que Bayer revisa y aprueba antes
de la implementacion. [KR 2.13]

} Se tomaran todas las precauciones razonables para

garantizar que los productos Bayer no contengan impurezas
residuales en forma de principios activos adicionales,
contaminantes microbianos u otras impurezas a niveles que
afecten la seguridad, la eficacia, la aceptacion del cliente, la
usabilidad o0 hagan que los productos no cumplan las leyes
vigentes del pais. [KR 2.14]

Bayer suministrara los microorganismos del Banco Celular
Maestro que constituyen el producto activo de los productos
biolégicos a los centros de fabricacion y a los socios
comerciales y los conservara de manera que se proteja

la integridad genética. [KR 2.15]

) Se definiran los estandares de calidad del producto para
garantizar que el producto fabricado cumpla y se ajuste a
los estandares regulatorios, industriales e internos aplicables
de Bayer. [KR 2.16]

> Se seguiran los métodos de control de calidad para garantizar
que se cumplan los estandares de calidad del producto.
KR 2.17]

Custodia de productos 2. Principio ///20////////
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3. Principio

Custodia de productos 3. Principio

REQUISITOS CLAVE:

Bayer garantizara un almacenamiento y transporte seguros

El almacenamiento y el transporte se realizaran en contenedores
aprobados y de conformidad con los estandares internacionales
0 nacionales sobre el transporte de mercancias peligrosas
por aire, mar, carretera, ferrocarril o vias navegables interiores,
cuando corresponda para el producto. [KR 3.1]

Los productos, excluyendo las semillas sin tratamiento, no
se transportaran en el mismo contenedor o compartimento
que los alimentos, medicamentos, juguetes, ropa,
cosmeéticos o articulos para el hogar. [KR 3.2]

Se promovera la implementacion de medidas para garantizar
la adecuacion de los vehiculos, el almacenamiento seguro y

la proteccion, asi como la trazabilidad de la carga, incluidos
los requisitos de prevencion de la contaminacion. [KR 3.3]

Los requisitos de aimacenamiento y transporte de los productos
se basaran en las propiedades de los materiales y cumpliran
con los requisitos y regulaciones locales aplicables. [KR 3.4]

Los socios comerciales que proporcionen el transporte y
las instalaciones de almacenamiento estaran obligados
por contrato a seguir procedimientos consistentes con los
procedimientos de las instalaciones de Bayer y cumplir las
regulaciones locales aplicables. [KR 3.5]

Los materiales de embalaje de Bayer cumpliran los requisitos legales
vigentes, los lineamientos de la FAO y los estandares internos

El desarrollo y uso de materiales de embalaje para productos
comprados, productos intermedios y productos terminados
deben tener en cuenta los siguientes aspectos [KR 3.6]:

— Calidad

— Conservacion de recursos

— Seguridad del transporte

— Interacciones entre el producto y el embalaje

— Barreras adecuadas para proteger la calidad
y la integridad genética
— Seguridad en la operacion (lenado, manipulacion y aplicacion)
— Uso de combinaciones de materiales de embalaje
que favorezcan el reciclaje
— Uso de envases que se puedan vaciar y enjuagar
completamente para favorecer el reciclaje de
una manera segura para el manipulador

No se utilizaran envases que los nifios puedan abrir facimente
para los productos de proteccion de cultivos. [KR 3.7]

>

>

Los envases de productos destinados o suministrados

al publico en general no tendran una forma o disefio que
pueda atraer o despertar la curiosidad de los nifios ni
tendra una presentacion o un disefio similar al utilizado para
alimentos, alimentos para animales o productos medicinales
0 cosmeéticos, ya que podria confundir a los consumidores.
[KR 3.8]

Se proporcionara una gama razonable de tamafios y tipos
de paquetes que sean apropiados para las necesidades de
los clientes. [KR 3.9]

Se utilizaran envases o formatos listos para usar para los
productos Bayer, cuando sea razonablemente posible y
coherente con nuestros compromisos de sustentabilidad.
[KR 3.10]

Se suministraran productos de calidad satisfactoria,
envasados y etiquetados seguin corresponda para cada
mercado en particular. [KR 3.11]
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4. Principio

Comercializacion, desarrollo de
la marca, propiedad intelectual,
ventas y distribucion

Bayer acatara las practicas eticas de ventas y comercializacion que cumplan con las regulaciones aplicables,
asl como con los estandares internos de Bayer. La comercializacion y las ventas responsables tambien implican
el monitorear la implementacion de procedimientos, sistemas y procesos en todas las entidades legales y
distribuidores de productos y servicios de Bayer

REQUISITOS CLAVE:

Bayer cumplira con las leyes, regulaciones y buenas practicas comerciales

> Cumpliré con todas las leyes y regulaciones vigentes ) Recomendara, publicitara y promocionara sélo productos/
relacionadas con las practicas de comercializacion, usos que se hayan registrado o autorizado en el pais de
los codigos de conducta vigentes de la industria global, venta. Ademas, estos productos pueden estar sujetos a
regional y local relevantes para nuestro negocio y todos un uso indicado o un programa de custodia si el uso del
los estandares internos de Bayer. [KR 4.1] producto aln no esté autorizado para la importacion de
alimentos y materias primas alimenticias en los paises de
> Se asegurara de que el comercio o los envios de productos importacion pertinentes. [KR 4.6]
y servicios cumplan con las regulaciones y los acuerdos
internacionales pertinentes. [KR 4.2] > Usara practicas comerciales apropiadas y estandares de
la industria para productos y servicios que no necesitan un
) Hara esfuerzos razonables para combatir las actividades de registro o una autorizacion. [KR 4.7]
falsificacion relacionadas con la produccion y formulacion,
exportacion e importacion, cualquier tipo de transporte, ) Recomendara solo los usos legales de un producto. Todas
distribucion, venta y uso de productos y servicios. [KR 4.3] las declaraciones de promocion y comunicacion de marca
cumpliran con las leyes vigentes y estaran justificadas
) Evaluaré la demanda de un producto en el pais de venta técnicamente. [KR 4.8]
antes de proporcionar el producto para evitar la acumulacion
de existencias obsoletas. [KR 4.4] ) Haré anuncios de decisiones regulatorias previstas o
publicaciones técnicas/educativas sobre un producto antes
> Cumplira los requisitos legales y reglamentarios, asi como los de la autorizacion para la venta en un pais, siempre que
estandares de la industria e internos de Bayer, al introducir cumplan con las normas y regulaciones nacionales. En paises
productos y servicios en los paises de venta. [KR 4.5] donde no existan normas o regulaciones nacionales, se

aclararé en el anuncio/la publicacion que la venta/el uso del
producto aln no esta permitido. [KR 4.9]
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Comercializacion,

desarrollo de la marca,
propiedad intelectual,
ventas y distribucion

Bayer sera honesto y confiable

> La publicidad, la promocion y los materiales informativos seran

comprensibles, claros y consistentes independientemente
de la forma o el foro. No contendran ninguna declaracion
o presentacion visual que, directa o implicitamente, por
omisién, ambigliedad o afirmacion exagerada, pueda
conducir a un error o crear malentendidos por parte de
los compradores/usuarios. [KR 4.10]

> La publicidad de productos y servicios que tengan una
restriccion legal para uso exclusivo por parte de operadores
capacitados o registrados no se anunciara publicamente
a través de medios que no estén destinados a dichos
operadores, a menos que la disponibilidad restringida se
mencione de forma clara y prominente. [KR 4.11]

> El material publicitario sélo contendra representaciones
que reflejen el uso adecuado del producto y no contendra
ninguna presentacion visual de practicas potencialmente
peligrosas. [KR 4.12]
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) Las declaraciones sobre eficacia y rendimiento se haran
con una frase calificativa, como «cuando el producto se usa
segun las indicaciones». [KR 4.13]

) En general, no se haran declaraciones sobre la seguridad
intrinseca de los productos para la proteccion de cultivos en
publicidades o promociones. [KR 4.14]

> El material publicitario no incluird comparaciones con marcas
de los competidores a menos que las leyes nacionales lo
permitan. No se realizaran comparaciones falsas o enganosas
con productos y servicios de la competencia. [KR 4.15]

> Todos los materiales publicitarios y promocionales se
someteran a una revision interna para verificar su precision,
propiedad y cumplimiento antes de que se publiquen
fuera de la empresa. [KR 4.16]

Bayer escucharg atentamente y se comunicara de forma adecuada

La informacion pertinente sobre cualquier riesgo asociado )
con los productos y servicios de Bayer se comunicara de

manera transparente de acuerdo con las practicas de la

industria y los requisitos legales relevantes. [KR 4.17] >

Las interacciones con los grupos de accionistas seran
responsables y transparentes. [KR 4.18]

Se solicitaran y tendran en cuenta activamente las opiniones y
los comentarios externos en el trabajo diario de Bayer. [KR 4.19]

Bayer se preocupa por las personas, la seguridad, la calidad

y el medio ambiente

Se implementaran y supervisaran de forma periddica los >
sistemas y procesos, incluida la gestion de reclamos, para

revisar las operaciones comerciales y de comercializacion

a fin de garantizar la maxima calidad de los productos y

servicios de Bayer, asi como para proteger a las personas

y el medio ambiente. [KR 4.20]

Se implementara un monitoreo, ingreso y control razonables >
del mercado para mitigar el riesgo relacionado con los
productos y servicios falsificados e ilegales. [KR 4.21]

LLa comercializacion de productos, incluidos los que se

identifican como productos altamente peligrosos (PAP)- )
highly hazardous products (HHPs)- se adaptaré en la

medida que lo requieran las evaluaciones de riesgos.

Si es necesario, las etiquetas, las actividades de promocion

y las ventas se adaptaran en consecuencia, incluidas las
restricciones de ventas especificas. [KR 4.22]

Se suspenderan las ventas y se retiraran del mercado los
productos, si se determina que la manipulacion o el uso
de acuerdo con la ficha técnica representan un riesgo
inaceptable para la salud humana, el medio ambiente o la
calidad del producto, y estos riesgos no pueden mitigarse
mediante la custodia u otras medidas apropiadas. [KR 4.23]

Se aplicaran procedimientos de retiro del mercado en todos
los negocios/productos a nivel global y local, de modo que
cualquier retiro que sea necesario se ejecute de manera
eficiente y oportuna. [KR 4.24]

Se implementaran acciones correctivas en las que se
identificaran mejoras en los sistemas y procesos. [KR 4.25]
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Comercializacion,

desarrollo de la marca,
propiedad intelectual,
ventas y distribucion

Bayer permitira que los socios comerciales cumplan con los
requisitos de custodia de los productos y servicios de Bayer

LLos socios comerciales que manejan los productos y
servicios de Bayer deberan, por contrato, implementar una
custodia de productos equivalente a los estandares internos
de Bayer y que cumpla con los requisitos regulatorios
pertinentes y los estandares de la industria. [KR 4.26]

Al contratar socios comerciales relevantes como proveedores,
Bayer se esforzara por garantizar que apliquen los mismos
estandares de calidad que aplica Bayer. [KR 4.27]

Los nuevos socios comerciales contratados para la fabricacion
de productos de Bayer deberan someterse a una evaluacion
de su equipo, control de calidad y la calificacion del personal
con respecto a los estandares existentes de la industria, los
requisitos reglamentarios vigentes y los estandares internos
de Bayer, y es posible que se requiera una inspeccion de

las instalaciones para garantizar que se entiendan y puedan
respetarlos. [KR 4.28]

Los socios comerciales que fabrican, suministran, manipulan
y transportan productos de Bayer acuerdan implementar
un proceso eficiente de debida diligencia para evitar la
participacion en actividades relacionadas con productos
falsificados e ilegales. [KR 4.29]
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>

>

Los socios comerciales que otorguen licencias a las
tecnologias de Bayer aceptaran cumplir los requisitos de
custodia contractual de Bayer y producir productos y
servicios que contengan tecnologias de Bayer que cumplan
con los estandares de garantia de calidad de Bayer. [KR 4.30]

Se tomaran medidas para evitar el trabajo infantil en las
actividades de Bayer y sus socios comerciales, de conformidad
con las 2 normas laborales fundamentales de la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT) y los principios del Pacto
Mundial de las Naciones Unidas. El término «infantil» hace
referencia a cualquier persona menor de 15 afos (0 menos,
de acuerdo con las leyes locales vigentes), menor de la
edad minima para completar la educacion obligatoria,

o menor de la edad minima para trabajar en algun pais en
particular, la que sea mas alta. [KR 4.31]

Los empleados menores de 18 anos no deben realizar
trabajos peligrosos. [KR 4.32]

El personal técnico y comercial de Bayer proporcionara el
asesoramiento, la asistencia y la capacitacion adecuados a
sus socios comerciales, de modo que estén adecuadamente
calificados para presentar informacion precisa sobre los
productos y servicios de Bayer a sus clientes. [KR 4.33]

> LLos socios comerciales a quienes se les solicite que

proporcionen estandares de grado analitico a terceros que
realicen estudios sobre productos de Bayer, deben utilizar
una fuente autorizada por Bayer. [KR 4.34]

) Se respetara la privacidad y la proteccion de datos de la

informacion del cliente o el consumidor suministrada a Bayer
por los socios comerciales y se cumplira con los requisitos
legales aplicables. [KR 4.35]

Bayer esta a favor de la proteccién sélida y efectiva de

la propiedad intelectual

La innovacion dentro de Bayer estara protegida efectivamente

por patentes, derechos de proteccion de variedades vegetales,
secretos comerciales u otros medios. Los detalles sobre la
innovacion en Bayer se consideraran confidenciales y no

se divulgaran a menos que existan acuerdos relevantes y
aprobaciones internas de Bayer vigentes. [KR 4.36]

Bayer revisara y controlara los derechos de propiedad
intelectual de terceros para evaluar si son relevantes para
los productos y servicios o actividades de Bayer y requieren
negociacion para acceder a la innovacion o requieren
medidas para evitar la violacion de la innovacion protegida
de Bayer. [KR 4.37]

) Cuando se tenga conocimiento de violaciones a la propiedad

intelectual por parte de terceros o relacionadas con productos
y servicios falsificados e ilegales, Bayer tomara las medidas
adecuadas para detener las actividades infractoras

o ilegales. [KR 4.38]
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5. Principio

Manejo integrado de plagas/
manejo de la resistencia

Bayer apoyara la implementacion de medidas de manejo integrado de plagas (MIP), incluidas
las herramientas de manejo de resistencia, para todos los productos y servicios de Bayer.

REQUISITOS CLAVE:

Bayer apoyara el manejo de resistencia

) Bayer desarrollara, posicionara y promovera soluciones de
MIP en el mercado para sus productos y servicios. [KR 5.1]

Bayer desarrollara, comunicara e implementara una guia de
manejo de resistencia basada en los principios acordados
mutuamente de CropLife y los Comités de Acciéon de
Resistencia para prolongar la efectividad de los productos y
limitar el impacto en caso de que ocurra resistencia. Esto
incluye la consideracién de todas las tecnologias disponibles,
como los productos quimicos y biolégicos, las caracteristicas
genéticas (traits) y los insectos beneficiosos. [KR 5.2]

Bayer capacitara a los agricultores y otras partes interesadas

en el manejo de resistencia y el MIP dentro del marco de
las buenas préacticas agricolas y el manejo de resistencia de
insectos de ETS. [KR 5.3]

) Bayer iniciara investigaciones para comprender como

funcionan los mecanismos de resistencia, como evoluciona
la resistencia y cémo se puede gestionar para optimizar el
descubrimiento de nuevos mecanismos de accion y crear
soluciones integradas. [KR 5.4]

Bayer colaborara con otras partes interesadas (p. €j.,
universidades) para comprender mejor la dinamica de
la resistencia local y, en conjunto, crear las mejores
estrategias de productos y soluciones a medida para
los agricultores. [KR 5.5]

Bayer comunicara nuestros conocimientos interna y
externamente de forma colaborativa para aumentar

el nivel de conciencia y competencia en todos los niveles
de la agricultura. [KR 5.6]
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6. Principio

Uso responsable

Bayer se asegurara de que se implementen los programas apropiados para capacitar e instruir
a los empleados y clientes de Bayer con respecto a la gestion responsable de los productos

y servicios de Bayer a lo largo de su ciclo de vida.

REQUISITOS CLAVE:

Bayer implementara programas de capacitacion para el personal

y los clientes

Se monitoreara activamente el uso de los productos y
servicios de Bayer, y la aparicién de cualquier problema
como consecuencia del uso de los productos y servicios,
para identificar potencialmente la necesidad de cambios
en el etiquetado, las instrucciones de uso, la formulaciéon
o la disponibilidad del producto. [KR 6.1]

Cuando no existan requisitos obligatorios de capacitacion
y acreditacion en el pais o estos sean inadecuados para
garantizar el uso seguro y responsable de los productos y
servicios, Bayer respaldara el uso responsable de sus
productos y servicios mediante la implementacion de
medidas de capacitacion apropiadas, ya sea a través
de sus propias actividades o aquellas de asociaciones

de la industria, y mediante la colaboracion con diversas
partes interesadas, incluidos los gobiernos y los servicios
de extension. [KR 6.2]

Los programas de capacitacion enfatizaran el uso adecuado

de los productos y servicios de Bayer y, segun sea apropiado
y relevante, incluiran informacion sobre [KR 6.3]:

— Peligros y riesgos
— Sintomas de intoxicacion relacionada con el producto

— Medidas a tomar en caso de emergencia
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Uso de ropa de proteccion personal recomendada
Limpieza de derrames de productos
Higiene personal

Riesgos asociados con la manipulacion y el uso de
productos y servicios falsificados e ilegales, y como
distinguir los productos y servicios originales de los
falsificados e ilegales para evitar compras no deseadas

Transporte y aimacenamiento correctos de productos
durante la distribucion

Forma correcta de preparar productos y servicios
para su uso

Técnicas de aplicacion recomendadas
Calibracion, uso, limpieza y mantenimiento de equipos
Limpieza correcta de envases vacios

Eliminacion correcta de productos de desecho y envases
vacios/limpios

Medidas para proteger el medio ambiente, cultivos
sensibles y fuentes de agua

Minimizacion de la exposicion vy el riesgo para

las personas y los animales
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Uso responsable

> Todo el personal que participe en la comercializacion, la
promocion, la venta o el asesoramiento sobre productos y
servicios de Bayer estara adecuadamente capacitado para

proporcionar informacion precisa y valida sobre los productos

y servicios que se venden, asi como comprender las leyes,
regulaciones y estandares internos relevantes para el uso
comercial y la comercializacion del producto. [KR 6.4]

) El personal de Bayer fomentara activamente las mejores
practicas de gestion para la manipulacion segura y la
aplicacion adecuada de los productos y servicios de Bayer
entre los clientes y usuarios de los productos y servicios,
incluida la asistencia para la disponibilidad del EPP. [KR 6.5]

Bayer no apoyara, alentara ni tolerara ningun uso no aprobado
de los productos y servicios o tecnologias de Bayer

} Cuando tenga conocimiento de un uso no aprobado, Bayer
tomara medidas rapidamente para corregir la situacion, evitar
que vuelva a ocurrir y, segun corresponda, informara a las
partes interesadas externas o las autoridades reguladoras.
KR 6.6]

) Para detectar, controlar y prevenir la produccion, el transporte,
el comercio y el uso de productos y servicios falsificados
e ilegales, Bayer asistira a gobiernos y autoridades a través
de la cooperacion nacional e internacional y el intercambio
de informacion. [KR 6.7]

Bayer tomara medidas para prevenir y gestionar incidentes

> Bayer adoptara medidas razonables y practicas para prevenir

incidentes relacionados con la investigacion, el desarrollo y
las actividades comerciales de Bayer. [KR 6.8]

) En caso de que ocurra un incidente, el pais/organizacion
agrupada por paises haré lo siguiente [KR 6.9]:

— Evaluara todas las exposiciones accidentales o
intencionales informadas en las que los productos y
servicios de Bayer pueden estar implicados y si se
descubre que han estado involucrados, y segun

'1//117/1//33/// Custodia de productos 6. Principio

corresponda, completara un informe de incidentes de
acuerdo con los estandares internos de Bayer.

— Abordaré incidentes informados de manera integral
y oportuna.

— Implementara medidas para reducir la probabilidad
de recurrencia.

— Informara el incidente al liderazgo corporativo segun
lo exijan los estandares internos de Bayer.

> Se estableceran procedimientos y capacitaciones con los
socios comerciales para responder de inmediato a los
incidentes relacionados con los productos y servicios de
Bayer e informar a las organizaciones de Bayer del pais
donde ocurrié el incidente. [KR 6.10]

> Los procedimientos para incidentes incluiran posibles
comunicaciones con partes interesadas potencialmente
afectadas, como socios intermedios, reguladores y
asociaciones de la industria. [KR 6.11]

> La organizacién de Bayer del pais informara y cooperara
con las autoridades nacionales, los usuarios y los centros
de atencién por envenenamiento para permitir una accion
correctiva inmediata. [KR 6.12]

Se proporcionara una ficha de dato de seguridad (FDS)
(Safety Data Sheet — SDS) actualizada para los productos
en un idioma apropiado a los centros de atenciéon por
envenenamiento u otras organizaciones responsables, a las
autoridades reguladoras, las empresas de transporte, los
distribuidores, los minoristas y, si se solicita, los usuarios finales.
Esto se aplica a todos los productos de Bayer vendidos o
suministrados por Bayer, o en su nombre. [KR 6.13]
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(Gestion
de envases

Bayer soportara activamente programas para reciclar de forma segura y, si no es factible, alentara
la eliminacion segura de empaques y envases vacios de acuerdo con las regulaciones locales.

REQUISITOS CLAVE:

Bayer apoyara la gestion de los envases

) El disefio del envase permitira la eliminacion
segura de acuerdo con [KR 7.1]:

— Las normas y regulaciones nacionales, donde existan.

— ElI Cédigo de Conducta para el manejo de plaguicidas de
la FAO, si no existen normas y regulaciones nacionales.

— Los lineamientos de CropLife International (CLI), si no estan
cubiertos por el Codigo de Conducta para el manejo de
plaguicidas de la FAQO.

) Los pasos de limpieza se definiran en la guia de uso del
producto para los productos Bayer para permitir que los
envases de productos vacios y limpios sean tratados
como residuos no peligrosos. [KR 7.2]

35 Custodia de productos 7. Principio Custodia de productos 7. Principio ///36///////



8. Principio

Retiro del producto/eliminacion
de existencias obsoletas

Bayer dispondra de politicas y procedimientos para garantizar el retiro seguro y efectivo de los productos y
servicios durante todo el ciclo de vida, incluida la eliminacion del inventario de productos obsoletos o desechos.

REQUISITOS CLAVE:

Bayer retirara productos y servicios al final de su ciclo de vida

> Se estableceran procesos para garantizar un retiro sin prob- del mercado para mitigar adecuadamente el problema de la
lemas de los proyectos o productos y servicios de Bayer. presencia no intencionada que podria causar la interrupcion
KR 8.1] de las actividades comerciales. [KR 8.2]

> Alo largo de la fase de retiro, Bayer cumplira y garantizara que > Las actividades de retiro del mercado respetaran los com-
se mantengan los permisos reglamentarios, las condiciones promisos de Bayer con las partes interesadas de la industria
o las aprobaciones adecuadas y, segun corresponda, u otras entidades no gubernamentales. [KR 8.3
continuara durante un periodo definido después del retiro

Bayer apoyara la eliminacion segura de existencias de productos obsoletos

> Desechara los materiales internos excedentes y obsoletos, > Asistira en la eliminacién de existencias obsoletas de
de acuerdo con los estandares regulatorios y de la industria. productos Bayer de una manera segura para el ambiente
[KR 8.4] a través de cooperaciones multilaterales o asociaciones

industriales. [KR 8.6]

> Participara en programas junto con otras partes interesadas,
como minoristas, agricultores y autoridades, para evitar que
los productos suministrados por Bayer se conviertan en
existencias obsoletas. [KR 8.5]
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mmm Definiciones

Ambiente

el entorno, lo que incluye el agua, el aire, el suelo y su interrelacion, asi como todas las relaciones entre ellos
y cualquier organismo vivo.

Aplicacion

la entrega fisica efectiva de un producto, por medio de una ayuda técnica, un equipo 0 una maquinaria, al organismo obje
0 al lugar donde éste entra en contacto con el producto.

Banco Celular Maestro (BCM)

se define como una alicuota de una poblacion Unica de células que, generalmente, se ha preparado a partir de un ¢
seleccionado en condiciones definidas, distribuido en varios recipientes y aimacenado en condiciones definidas. Por |
un BCM se origina en un banco celular de investigacion que es el «criterio de valoracion» del desarrollo de la estirpe ¢

Buenas Practicas Agricolas (BPA)

en el uso de productos fitosanitarios comprende los usos recomendados oficialmente o autorizados a nivel nacional
fitosanitarios en las condiciones reales necesarias para un rendimiento y seguridad del producto efectivos y confic
una gama de niveles de aplicaciones fitosanitarias hasta la tasa o frecuencia de uso autorizada mas alta, de mal
un residuo que sea consistente con el autorizado por una autoridad reguladora competente.

Calidad e integridad genética

caracterizado por métodos aprobados a nivel fenotipico y genotipico para garantizar la calidad, pureza e ide
de acuerdo con los estandares acordados.

Caracteristica genética

es una caracteristica definida genéticamente.

Ciclo de vida

todas las etapas por las que un producto podria pasar desde la invencion inicial hasta el retiro final del
El ciclo de vida incluye la investigacion y el descubrimiento, la fabricacion, la formulacion, el embalaje
el almacenamiento, el transporte, el uso, la degradacion en el medio ambiente y la eliminacion final de
0 envases usados.

Cddigo Internacional de Conducta para el manejo de plaguicidas de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO)

el marco para el manejo de plaguicidas para todas las entidades publicas y privadas que participe
produccién, la regulacion y el manejo de plaguicidas. El nuevo Codigo Internacional de Conducte
fue aprobado por la 38% Conferencia de la FAO en junio de 2013. El Cédigo proporciona estand
como punto de referencia para las practicas sdélidas de gestion del ciclo de vida de los plagui
autoridades gubernamentales vy la industria de los plaguicidas.

Comercializacién

el proceso general de promocion del producto, que incluye la publicidad, las relaciones pub
de informacion, asi como la distribucion y venta en mercados nacionales o internacionales
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a salud humana o al medio ambiente en condiciones de uso de
ente peligrosos.

aracteristicas genéticas, materiales bioldgicos y otros componentes,

as plagas durante su desarrollo.

broducir un cultivo y es el resultado final de la investigacion,

en materiales aislados de la naturaleza. Los ejemplos incluyen bacterias,
>s vy ARN bicatenario.

productos a través de medios impresos Yy electronicos, letreros, exhibidores,
en boca.

rno nacional responsable o la autoridad regional aprueba la venta y el uso de un producto
aracteristicas genéticas de luego de la evaluacion de datos cientificos con el objetivo
s eficaz para los fines previstos y no representa un riesgo inaceptable para la salud humana
ajo las condiciones de uso del pais o la region.

acion mas detalladas emitidas generalmente por las autoridades administrativas para describir
0s por los cuales se requiere que la comunidad regulada cumpla.

ificada presente en alimentos, productos agricolas o de otro tipo, o alimentos para animales,
bientales, como el suelo, el aire y el agua, como consecuencia del uso de un producto fitosanitario.
ier derivado de un producto fitosanitario, como productos de conversion, metabolitos, productos
tos de reaccion e impurezas que se consideran de importancia toxicoldgica o ecotoxicologica.
plaguicida» incluye residuos de fuentes desconocidas o inevitables (por ejemplo, contaminacion
S0s conocidos y autorizados de la sustancia quimica.

editario de la capacidad de los individuos de una poblacion de plagas para sobrevivir a un tratamiento
tosanitario o a la exposicion a éste que normalmente produciria un control eficaz.
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