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PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJO DE DATOS CONFIDENCIALES DE
PROPIEDAD INTELECTUAL SOBRE PLAGUICIDAS Y POSIBLES CONFLICTOS
DE INTERES POR LA REUNION CONJUNTA DE LA FAO/OMS PARA

LAS ESPECIFICACIONES DE PLAGUICIDAS

Esta declaracion ha sido preparada para asegurar y verificar la transparencia de los procesos
de la evaluacién de datos por la Reunién Conjunta de la FAO/OMS para las Especificaciones
de Plaguicidas (JMPS) (un proceso esencial para el desarrollo de especificaciones aceptables
internacionalmente para plaguicidas), cumpliendo con las necesidades legitimas de la
industria para proteger secretos comerciales (p. €j. los resultados de sus investigaciones,
informacién comercial confidencial).

a) Al proponente de una especificacion se le solicita proveer toda la informacion
pertinente especificada en las secciones 3.1, 3.2 y 3.3 de este manual, junto con
cualquier otra informacion justificablemente requerida por la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para los propdsitos de la JMPS. La
informacién confidencial perteneciente al proceso de fabricacion y otros secretos
comerciales deben ser identificadas claramente por el proponente, de modo que
esta informacion no sea publicada en el resumen de la evaluacion o
inadvertidamente divulgada por terceras partes.

b) Cuando un fabricante pone a disposicién datos o informacién de propiedad
confidencial, a los efectos de la evaluacién por parte de la JMPS, la FAO y la OMS
se compromete a respetar y proteger los datos de la publicacién o divulgacién no
autorizadas y a proporcionar las instalaciones o los sistemas de salvaguardia
necesarios en la Sede de la FAO en Roma o la Sede de la OMS en Ginebra, para
garantizar el manejo adecuado y la seguridad de los datos antes mencionados.

c) Elpaquete de datos recibidos por la FAO o la OMS para su evaluacién se enviara
al experto, participante en la JMPS, a quien se haya asignado el compuesto para
su evaluacion y consideracion en la proxima reunion cerrada (ver glosario).

d) Cuando la FAO o la OMS envian datos o informaciéon de propiedad confidencial a
un experto designado que participa en la JMPS, se le instruira a fin de que no
copie total o parcialmente los datos, ni comparta o use la informaci6n para
ningun otro propdésito que no sea la evaluacion de la especificacion propuesta y
la correspondiente presentacion del borrador de evaluacién a la reunién cerrada.

e) Se solicitara a los expertos que participan en la JMPS que tomen todas las
medidas necesarias para respetar la confidencialidad de los datos privados y las
restricciones de uso, asi como toda otra cuestion relacionada con ellos. Quedara
constancia de la deliberacion de la JMPS en el informe confidencial de la reunién
cerrada, que sera celebrado por la FAO y la OMS.

f) Se solicitara a los expertos que participen en la JMPS que firmen una declaracién
de sus intereses actuales y potenciales en la informacion, propuestas o
plaguicidas en consideracion. Los expertos no tomaran parte en debates en los
que sus intereses declarados den lugar a un conflicto de intereses, excepto en los
casos en que sea necesario facilitar informacién a la JMPS.

g) Después de la reunion cerrada y la finalizacion de la evaluacién y las
especificaciones, el evaluador debe destruir toda la informacién o devolverla a la
FAO o ala OMS. Posteriormente, solo se permitira acceder a los datos e
informacién confidenciales a efectos de determinacién de equivalencias o
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h)

revision de las especificaciones, bajo procedimientos similares. Los datos y la
informacién confidenciales no pasan a ser propiedad de la FAO o de la OMS.

En la determinacidn de equivalencia, si el material técnico adicional (TC) o al
concentrado técnico (TK) excede el limite existente para una impureza relevante,
la FAO o la OMS pueden solicitar informacién de un proponente adicional sobre
los niveles incrementados de impurezas relevantes. Cuando haya una nueva
impureza, o una superacion del limite del 50% o 3 g/kg para impurezas no
relevantes, las solicitudes de informacién adicional que se hagan al proponente
adicional se referiran tinicamente a los datos de impurezas proporcionados por
el segundo proponente. No se hara ninguna referencia a los datos de propiedad
de cualquier otro proponente salvo que por inferencia, se pueda concluir que se
ha excedido el limite del 50% o 3 g/kg. En tales casos, se tomaran todas las
precauciones para evitar la idivulgacién accidental de informacion confidencial.

Vil



ANTECEDENTES DE LAS ESPECIFICACIONES DE LOS PLAGUICIDAS DE LA
FAOY LA OMS

Especificaciones de la FAO

De conformidad con las recomendaciones de la Conferencia de la FAO sobre Plaguicidas para
la Agricultura (FAO, 1962a), ratificadas en la segunda reunion del Comité de Expertos en
Plaguicidas para la Agricultura de la FAO (FAO, 1962b), el Director General de la FAO
establecié un Grupo de Trabajo de la FAO sobre el Control Oficial de Plaguicidas el 25 de julio
de 1963, de conformidad con las disposiciones de los estatutos del Comité de Expertos en
Plaguicidas para la Agricultura de la FAO.

El objetivo y los términos de referencia del Grupo de Trabajo consisten en notificar y prestar
asistencia al Director General en todos los temas relativos al control oficial de plaguicidas,
especialmente en lo concerniente a la preparacion de un modelo de sistema de registro y
aprobacidn; proporcionar orientacion sobre la eficacia y seguridad durante el uso y el
transporte; y formular especificaciones para los plaguicidas utilizados en agricultura.

Posteriormente el Grupo de Trabajo fue dividido en dos secciones: la Seccién A para
preparar un esquema modelo para el control oficial de los plaguicidas y proporcionar
normas sobre el etiquetado; y 1a Seccién B, para preparar especificaciones para plaguicidas
usados en productos fitosanitarios.

En 1975, el Grupo de Trabajo pasé a denominarse Cuadro de Expertos de la FAO en
Especificaciones, Requisitos de Registro y Normas de Aplicacién de Plaguicidas (FAO, 1975).
En 1989, el Panel de Expertos en Consentimiento Fundamentado Previo se fusion6 con los
demas Grupos para formar parte del Panel de Expertos en Especificaciones de Plaguicidas,
Requisitos de Registro, Normas de Aplicacién y Consentimiento Fundamentado Previo. El
grupo de Expertos de la FAO en Especificaciones de Plaguicidas (FAO EPS) celebré reuniones
formales en 1977, 1979, 1981, 1992, 1997 y 1998 y, durante muchos afos, ha celebrado
reuniones técnicas adicionales (informales) en asociacién con las reuniones anuales del
Consejo Internacional para la Colaboracion en los Andlisis de Plaguicidas (CIPAC).

La primera edicién del Manual de Especificaciones de la FAO se publicé en 1971 como
Cuaderno de Fomento Agropecuario de la FAO N.c 93. Las segunda, tercera y cuarta ediciones
se publicaron en 1979, 1987 y 1995, como Documentos de Produccién y Proteccion Vegetal de
la FAO, Numeros 13, 85y 128, respectivamente.

En 1996, el Grupo de Especificaciones de la FAO prepar6 un plan preliminar para modificar
los procedimientos a través de los cuales se elaboraban y aplicaban las especificaciones. Los
objetivos eran: i) preparar especificaciones mediante un procedimiento de evaluacién
formal, transparente y analogo al utilizado por la Reunidn Conjunta de la FAO/OMS sobre
Residuos de Plaguicidas (JMPR); ii) permitir que las evaluaciones de la JMPR de la toxicologia
y los residuos de plaguicidas se vinculen con las evaluaciones de los ingredientes activos
técnicos; y iii) limitar el &mbito de las especificaciones a los fabricantes cuyos ingredientes
activos técnicos hubieran sido evaluados por el Grupo. Tras de amplias consultas y
observaciones de las partes interesadas, el grupo de la FAO EPS adopté los procedimientos
en reuniones formales celebradas en Roma en octubre de 1998. Los nuevos procedimientos
fueron presentados en la quinta edicién del manual (Documento de Produccion y Proteccién
de Plantas de la FAO N.c 149, 1999). Ademas, se decidi6 reorganizar completamente el



manual. Se proporcionaron declaraciones del objetivo, aplicabilidad, métodos y requisitos
para todas las clausulas de la especificacion, que se agruparon de acuerdo a las
caracteristicas generales. De forma analoga para mayor claridad y facilidad de comparacién,
las directrices de especificacidn se agruparon de acuerdo con las caracteristicas generales de
todos los productos involucrados. En 2001, se puso a disposicion una version en espafiol de
la quinta edicién del manual.

Las especificaciones elaboradas bajo los dos procedimientos aun cuando son similares en
apariencia, tienen una base muy diferente. Las Especificaciones elaboradas segtn el
procedimiento anterior podrian aplicarse a cualquier producto de un fabricante, mientras
que las elaboradas bajo el nuevo procedimiento se aplican solo a los productos de
fabricantes cuya informacién ha sido evaluada por el Grupo de Especificaciones. Antes de
1999, todas las especificaciones se producian inicamente en copia impresa. Bajo el nuevo
procedimiento, las especificaciones se publican en Internet y solo estan disponibles en copia
impresa a peticion de los interesados. Las especificaciones publicadas en Internet son parte
integral de las evaluaciones de datos correspondientes, de modo que los usuarios de las
especificaciones puedan estar informados de los datos y la base cientifica que respalda la
especificacion.

Especificaciones de la OMS

Antes de 2002, los proyectos de las especificaciones propuestos por la industria se
examinaban por el Grupo de Expertos Técnicos de la OMS en Biologia y Control de los
Vectores y por los Centros de Colaboracion de la OMS, publicaindose después como
especificaciones provisionales. Estos proyectos se examinaban cada cinco/seis afios por
dicho Grupo Asesor de Expertos en Biologia y Control de los Vectores de la OMS quien podia
recomendar su publicacién como especificacion completa de la OMS. En la reunién de 1999,
este Grupo de Expertos recomend6 la armonizacién de los procedimientos de elaboracién de
especificaciones con aquellos de la FAO (OMS, 2001). Desde 2002, todas las especificaciones
para ingredientes activos de grado técnico y la mayoria de las especificaciones para
productos formulados se han elaborado a través de la JMPS, usando el nuevo procedimiento.
En el caso de las especificaciones de la FAO, un periodo transitorio permitira completar las
especificaciones que estan auin en elaboracién bajo el procedimiento antiguo. Bajo el nuevo
procedimiento, las recomendaciones sobre uso y especificaciones de la OMS estan
restringidas al paquete de datos y a los productos evaluados por la OMS.

En 2014, 1a OMS tomé la decisién de que la responsabilidad de la evaluacion de productos de
control de vectores basados en plaguicidas bajo el Esquema de evaluacion de plaguicidas de
la OMS (WHOPES) se transferiria al Equipo de Precalificacion (PQT), que esta dentro del
Departamento de Regulacién y Precalificacién. A partir del 1 de junio de 2018, 1a evaluacién
de la OMS de los productos para el control de vectores se transfirié por completo de
WHOPES a la Unidad de Precalificacion de la OMS - Equipo de Evaluacion de Productos para
el Control de Vectores (WHO PQT/VCP). Esta transicién incluy6 el papel de la Secretaria de la
OMS en la JMPS. La decision de incorporar los productos de control de vectores bajo el
sistema de precalificacion fue para garantizar que el enfoque de evaluacién de estos
productos sea similar al de otros productos de tecnologia sanitaria y se centre en un enfoque
del ciclo de vida del producto que incluya una evaluacion cientifica previa a la
comercializacién de la seguridad, la calidad y la eficacia; una revisién del etiquetado del
producto, asf como una actualizacidn posterior a la comercializacion de la informacién del



producto, monitoreo y vigilancia del producto cuando se usa en el mundo real e inspecciones
de rutina de las instalaciones de fabricacion. La alineacidn de la evaluacion cientifica y los
procesos de aseguramiento de la calidad de los productos de control de vectores con los
procesos de precalificacion existentes también permitira una mayor transparencia en los
plazos y criterios de evaluacidn de productos de control de vectores, fortalecera la gestion de
aseguramiento de la calidad a lo largo del ciclo de vida de los productos y facilitara el
compromiso proactivo con las autoridades reguladoras nacionales. El objetivo es garantizar
un proceso de evaluacion global eficiente, predecible y eficaz para aumentar la
disponibilidad de productos de control de vectores seguros y de calidad garantizada.

Especificaciones conjuntas de la FAO/OMS

En diciembre de 1999 el Comité de Expertos en Biologia y Control de Vectores de la OMS
recomendd que la FAO y la OMS deberian usar las mismas definiciones, nomenclaturas,
formato y metodologia de apoyo para las especificaciones de plaguicidas. También
recomendd que la FAO y la OMS deberian elaborar especificaciones conjuntas para
materiales técnicos (TC) y concentrados técnicos (TK) para los plaguicidas usados tanto en
salud publica como en agricultura. En mayo de 2000, el Panel de Expertos de la FAO
recomendd adoptar la propuesta (OMS, 2001).

De este modo, para facilitar la armonizacién en la elaboracién de especificaciones, en 2001,
la FAO y la OMS firmaron un Memorando de Entendimiento para implementar las
recomendaciones y permitir a los comités de expertos de la FAO y de la OMS trabajar juntos,
lo que se conoce como la Reunién Conjunta de la FAO/OMS para las Especificaciones de
Plaguicidas (JMPS), realizando su primera reunidn plenaria en Roma, en junio de 2002. En el
futuro, los comités de expertos trabajaran por separado solo cuando surja un tema sobre
especificaciones que no pueda ser resuelto por la JMPS.

En el 2001, la FAO y la OMS distribuyeron ampliamente un borrador del manual de la
FAO/OMS, invitando a hacer comentarios a la industria, los miembros de gobierno y
cualquier otra parte interesada. En febrero de 2002, un pequefio grupo de miembros de los
comités de expertos de la FAO y de la OMS y expertos técnicos de la industria se reunieron en
York, Reino Unido (de Gran Bretaiia e Irlanda del Norte), para estudiar todos los comentarios
recibidos y producir un borrador que adoptaria la JMPS en junio de 2002.

La primera edicién del manual de la FAO/OMS fue publicado en el 2002, e incorpor6
directrices para las formulaciones de plaguicidas para el uso en la salud publica, incluyendo
aquellas para larvicidas microbianos, junto con nuevas guias para plaguicidas agricolas
(concentrado dispersable [DC], dispersién oleosa [OD], granulos emulsionables [EG] y polvo
emulsionable [EP]). La version en espafiol de la primera edicion fue publicada en el 2004 y la
version china fue publicada en el 2005.

Revisiones del manual y su situacion

El manual seguira evolucionando para reflejar la experiencia y los continuos avances
cientificos y tecnoldgicos en plaguicidas, formulaciones, ensayos de productos, y en la
evaluacién de datos.
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En junio de 2005, la JMPS examiné un borrador de suplemento del manual, que contiene
mejoras de procedimiento y aclaraciones hechas por la JMPS desde la publicacién de la
primera edicion del manual, junto con varias otras propuestas de enmiendas al manual, en
Utrecht, los Paises Bajos. En noviembre de 2005, la FAO y la OMS organizaron una consulta
con los miembros de la JMPS y otros expertos en Wadenswil, Suiza, para considerar los
comentarios recibidos y para producir un suplemento revisado. La edicion de 2002 del
manual y el suplemento eran largos y de documentos complejos y, para evitar el problema de
las referencias cruzadas entre los dos, éstos se fusionaron para formar una primera ediciéon
revisada del manual. La revision fue acordada por los miembros de la JMPS y, en febrero de
2006, fue aprobada por la FAO y la OMS para su publicacién en sus sitios web.

En 2007, se propuso que las enmiendas al manual deben ser publicadas como anexos al
informe de la reunién abierta ya que el manual deberia actualizarse cada 5 afios. Tales
modificaciones deben indicarse claramente porque se convierten en una fuente de referencia
para el trabajo de la JMPS hasta la proxima revisién del manual.

Este enfoque se basé en el procedimiento de la JMPR de informes generales que cada afio
sirve como enmiendas y adiciones a los procedimientos hasta la proxima edicién del manual.

Esta revision de 2016 ha tenido en cuenta los puntos notificados por las reuniones abiertas y
cerradas de 2009 a 2015 y los puntos sugeridos por los miembros de la JMPS, el CIPACy la
industria. La revisién fue también una oportunidad para editar el texto y actualizarlo.

Esta segunda edicion de 2021 del manual tiene en cuenta los puntos notificados por las
reuniones abiertas y cerradas de 2016 a 2020 y los puntos sugeridos por los miembros de la
JMPS, el CIPAC y la industria. Ademas, la antigua Seccién 9 se eliminé y, después de
importantes revisiones y enmiendas, ahora esta disponible como manual especifico para el
desarrollo y uso de las especificaciones de la FAO y de la OMS para plaguicidas microbianos
(FAO y OMS, en preparacién). Los dos manuales - para plaguicidas quimicos y microbianos,
respectivamente - son hermanos, se parecen entre si en las secciones mas generales como
procedimientos, pero son bastante diferentes cuando es necesario, p. ej. en las Secciones
para requisitos y criterios de datos y especialmente en las plantillas para los materiales
técnicos y productos formulados.

Hasta que se publique una nueva edicién impresa del manual, la segunda edicién de 2022 del
manual estara disponible solo en Internet, en inglés. Para efectos de 1a OMS y de la FAOQ, la
revisién mas reciente publicada en Internet tiene el estado de la version actual de trabajo del
manual. Cualquier texto anterior que difiera es reemplazado. Por esta razén, siempre que sea
posible, los usuarios de las versiones traducidas de la segunda edicién del manual deben
consultar la version mas reciente publicada en Internet, para garantizar que el texto que
desea utilizar sigue siendo valido.
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1. INTRODUCCION

11

AMBITO DE LAS ESPECIFICACIONES PARA LOS PLAGUICIDAS
QuimMICcOsS

En el contexto de este manual, el término "plaguicida” se utiliza siguiendo las
definiciones proporcionadas en el Articulo 2 del Cdédigo internacional de conducta para
el manejo de plaguicidas (el Cédigo): "Plaguicida significa cualquier sustancia o mezcla
de sustancias de ingredientes quimicos o bioldgicos destinados a repeler, destruir o
controlar cualquier plaga, o regular el crecimiento de las plantas" (FAO y OMS, 2014).

Se considera que el término “plaguicida quimico” esta considerado que englobe los
ingredientes activos inorganicos e inorganicos sintéticos en cualquier forma,
independiente o en qué grado han sido formulados para su aplicacién. El término se
asocia usualmente a materiales destinados a matar o controlar plagas (insecticidas,
funguicidas, herbicidas, etc.) sin embargo, para el presente propédsito, también incluye
determinados materiales que controlan el comportamiento o la fisiologia de las plagas
(repelentes de insectos y sinergistas) o de los cultivos, durante la produccion o el
almacenamiento (antidotos de herbicidas, inhibidores de germinacién).

Las especificaciones de la FAO y de la OMS conciernen solo a plaguicidas producidos
por fabricantes cuyos materiales técnicos han sido satisfactoriamente evaluados por la
JMPS. Los productos correspondientes de otros fabricantes pueden someterse a
evaluacion para garantizar que las especificaciones de la FAO/OMS existentes sean
aplicables para ellos.

Las especificaciones abarcan la apariencia fisica del material, el contenido de
ingrediente activo y de cualquier impureza relevante y sus propiedades fisicas y
quimicas, y su estabilidad en almacenamiento.

Las especificaciones no abarcan las caracteristicas quimicas de los formulantes, a
menos que éstas influyan sobre las caracteristicas fisicas (que se consideran para
incluir caracteristicas como el pH, acidez y alcalinidad). Las especificaciones no
incluyen clausulas que definen las propiedades fundamentales del ingrediente activo, y
esto incluye la eficacia del plaguicida. Los datos sobre la eficacia de los plaguicidas no
estan evaluados por la JMPS. Las especificaciones de la FAO para los plaguicidas de uso
agricola se desarrollan solo después del registro por el fabricante en uno o mas paises,
siendo ésta la evidencia de su eficacia. Sin embargo, la OMS puede evaluar la eficacia
del ingrediente activo y de las formulaciones plaguicidas que se usaran en salud
publica. Las especificaciones de la OMS pueden desarrollarse para materiales técnicos
y formulaciones antes de ser registrados en cualquier pais. Las especificaciones de la
OMS para las formulaciones se publican junto con la precalificacion exitosa de un
producto formulado.

Las especificaciones de la FAO/OMS tienen por propoésito asegurar la calidad y el
manejo del riesgo. La evaluacion de los riesgos y peligros asociados con los plaguicidas
para fines de especificaciones se basa principalmente en la evaluacién de las
autoridades nacionales de registro y la lleva a cabo una unidad designada por la OMS u
otra organizacién internacional. En ausencia de una evaluacion por parte de érganos
como una autoridad nacional de registro, la JMPR/Comité Conjunto de Expertos en
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Aditivos Alimentarios (JECFA) o la OMS/Programa Internacional sobre la Seguridad de
las Sustancias Quimicas (IPCS), la OMS y la FAO organizan una evaluacion detallada de
los estudios originales antes de que la JMPS proceda con el desarrollo de las
especificaciones. Un aspecto importante de la evaluacion de riesgos y peligros es
determinar los vinculos entre (i) los datos del perfil de peligrosidad y
pureza/impureza presentados, y (ii) los datos del perfil de pureza/ impureza
presentados y los limites de pureza/impurezas aplicados en la producciéon
manufacturera normal. La FAO y la OMS reconocen que la generacion de datos
duplicados sobre todos los peligros potenciales/reales por parte de cada fabricante de
un plaguicida puede ser innecesaria y éticamente no deseable. La falta de relacién
directa en (i), anterior, no impide la elaboracién o la ampliacién de una especificacion,
pero se solicita a los proponentes divulgar la relacidn, o su falta, para asegurar que las
recomendaciones se basan en informes de riesgos y peligros apropiadamente
informados.

REUNION CONJUNTA DE LA FAO/OMS PARA LAS ESPECIFICACIONES
DE PLAGUICIDAS

La JMPS esta conformada por cientificos, que en conjunto, poseen conocimiento y
experiencia en la elaboracion de especificaciones. Sus opiniones y recomendaciones a
la FAO y ala OMS se proporcionan en sus capacidades de expertos individuales y no en
representacion de sus paises u organizaciones. La JMPS es un organismo de derecho
publico de la FAO y de la OMS cuyos miembros del panel son nombrados por las dos
organizaciones.

La FAO y la OMS pueden también invitar a expertos de la academia y del gobierno con
capacidades especiales o conocimiento para asistir a la JMPS como asesores especiales.

Adicionalmente, pueden ser invitados expertos de las industrias con capacidades
especiales o conocimiento en temas técnicos (no relacionados con propuestas o
especificaciones de una compafia en particular) para proporcionar asesoramiento en
determinados temas que la FAO/OMS consideren adecuados. No podran participar los
expertos de la industria, ni otros expertos adicionales en la elaboracién de las
recomendaciones de la JMPS (ver también Seccién 2.3).

La funcion primaria de la JMPS es desarrollar recomendaciones a la FAO o a la OMS
sobre la adopcion, extension, modificacion, o retiro de especificaciones sobre la base
de la evaluacidn cientifica de los datos aplicables. La JMPS podra proponer otros
trabajos relacionados, incluido el desarrollo de politicas operativas. Dicho relacionado
trabajo debe acordarse con la Secretaria de la FAO o de la OMS, y ambas pueden
solicitar la participacién de la JMPS en la realizacién de otros trabajos relacionados,
pero tambien pueden contar con otros recursos.

Los principios, practicas y procedimientos que aplican actualmente la FAO y la OMS
para la prestacion de asesoramiento cientifico a través de la JMPS también se
describen en el documento Marco FAO/OMS para la Prestacion de Asesoramiento
Cientifico sobre la seguridad alimentaria y nutriciéon (FAO y OMS, 2018).
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1.3 ENLACE CON OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES,
CONVENIOS INTERNACIONALES Y ENTIDADES REGLAMENTARIAS
NACIONALES

1.3.1

1.3.2

Consejo Internacional para la Colaboraciéon en los Analisis de
Plaguicidas y la Asociaciéon de Quimicos Analiticos Oficiales

En la medida posible, los métodos de ensayos indicados en las especificaciones
de la FAO/OMS deberian haber sido evaluados por ensayos inter-
laboratoriales.

El CIPAC y la Asociacidon de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC) publican
métodos de analisis los cuales han sido adoptados después de un ensayo
colaborativo (que incluye la validacién por pares de los métodos analiticos
para impurezas relevantes y ensayos de identidad estereoespecificos
cuantitativos). El CIPAC también valida y publica métodos para la
determinacion de las propiedades fisicoquimicas de las formulaciones de
plaguicidas. Los métodos utilizados como apoyo de las especificaciones de la
FAO y de la OMS pueden ser validados por otras organizaciones pero, con pocas
excepciones, los métodos actualmente en uso han sido generados por el CIPAC
y la AOAC. Los métodos para la determinacidn de un ingrediente activo o de
una propiedad fisica, distintos de los validados por el CIPAC o la AOAC, se
aceptan caso a caso por la JMPS. En casos de discrepancia, deberan utilizarse
métodos de arbitraje. Cuando estén disponibles, estos métodos producidos por
el CIPAC y la AOAC seran normalmente considerados métodos de arbitraje (a
menos que haya sido probado que son inferiores a otro método).

Reunién Conjunta de la FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas

La principal funcién de la JMPR es hacer recomendaciones sobre la ingesta
diaria admisible (ADI), la dosis aguda de referencia (ARfD), los limites maximos
de residuos (MRL) para plaguicidas, a la FAO, ala OMS y al Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas como contribucién a las actividades de la OMS y
de la FAO sobre la inocuidad de los alimentos.

En su informe de 1999, la JMPR propuso realizar su evaluacién toxicolégica y
de residuos de plaguicidas, en la medida de lo posible, siguiendo el desarrollo
de las especificaciones de la FAO/OMS para ese plaguicida. La propuesta fue
aceptada por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas en el 2001.
Este procedimiento permite a la JMPR considerar en sus evaluaciones las
impurezas, especialmente las impurezas relevantes. Idealmente, las
evaluaciones de la JMPR y la JMPS deberian realizarse en el mismo afio, porque
esto asegura la comparacion de los datos proporcionados y minimiza la
duplicacién de esfuerzos para proporcionar los datos. La FAO y la OMS
reconocieron que se necesitarian varios afios para armonizar las agendas de la
JMPS y la JMPR para este propoésito. Dado que la seguridad alimentaria es la
principal preocupacién de la JMPR, puede ser que no siempre sea posible
alinear las prioridades de la JMPR y la JMPS, especialmente para los plaguicidas
que no se utilizan en la agricultura.
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En su informe del 2005, la JMPR solicité clarificacion de las actividades de la
JMPS en el area de evaluacion de riesgos y peligros, para evitar posible
duplicacién de esfuerzos. La JMPS no evalda riesgos! y no evaluia los peligros
del ingrediente activo mismo. La JMPS evalta peligros téxicos y no toxicos:

(i) establece la relevancia de las impurezas; (ii) asigna los limites adecuados
para las impurezas relevantes; y (iii) determina la equivalencia de los
ingredientes activos grado técnico producidos por diferentes fabricantes,
procesos etc. Los tipos de peligros evaluados varian de un caso a otro. En todos
los casos, las evaluaciones se refieren inicamente a los productos de los
fabricantes mencionados en la evaluacién.

El Manual de Residuos de la FAO 2016 explica la relevancia de las
especificaciones de plaguicidas para las evaluaciones de la JMPR (FAO, 2016).
Un esquema del procedimiento de especificaciones se proporciona en el
Capitulo 7.2, Evaluacién de la Seguridad de los Plaguicidas. Cuando las
especificaciones de un plaguicida estan publicadas, las evaluaciones de
residuos por la JMPR aclaran cuales especificaciones han sido establecidas e
indican la referencia de la JMPS.

Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento
Fundamentado Previo

Las especificaciones existentes de la FAO o de la OMS para plaguicidas objeto
del Convenio de Rotterdam, o que pueden llegar a ser objeto del Convenio
después de la consideracion por el Comité Provisional de Examen de Productos
Quimicos, son priorizados para su examen, y retiro si corresponde, por la JMPS.
Tales especificaciones pueden mantenerse si al cambiar la formulacion o
control de parametros tales como la concentracién de impurezas relevantes,
los riesgos - para quienes manipulan o usan el plaguicida o para el ambiente -
se reducen de manera aceptable.

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos
Persistentes

Las especificaciones existentes de la FAO o de la OMS para plaguicidas los
cuales son objeto del Convenio de Estocolmo son priorizados para su examen y
retiro por la JMPS, segtin requerido.

Si un compuesto de Contaminantes Organicos Persistentes (POP) aparece como
una impureza o potencial impureza en un plaguicida, el hecho de que es un
compuesto POP se indica y se toma en cuenta en la evaluacién.

1 Aunque la concentracién de una impureza relevante esta relacionada con la exposicion y, por tanto, con los
riesgos, los riesgos también dependen de la aplicacién. Entonces, a efectos de determinar la relevancia de una
impureza, la JMPS considera la concentracidn de impurezas en el contexto de su contribucién al peligro
general de un producto (Capitulo 3, Seccién D).
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1.3.6

1.3.7

1.3.8

1.3.9

Organizacion Internacional para la Estandarizacion

Siempre que sea posible, se adoptan los nombres comunes aceptados por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) en inglés (ISO, 2021).

Nomenclatura Internacional para Ingredientes Cosméticos

Los nombres estandar para repelentes de insectos publicados por la
Nomenclatura Internacional para ingredientes cosméticos (INCI) son
adoptados cuando corresponda.

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) hace
referencia a las especificaciones de la FAO y de la OMS para ingredientes
activos y formulaciones en sus recomendaciones armonizadas para el registro.

Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial

La Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (UNIDO)
coopera con la FAO y la OMS en el establecimiento de las especificaciones
técnicas para los ingredientes activos y las formulaciones y utiliza o
recomienda el uso de las especificaciones en sus programas de asistencia
técnica.

Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de
Productos Quimicos de las Naciones Unidas

En la evaluacion de riesgos de los productos quimicos para la salud humana y
el ambiente, la JMPS aplica el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos (GHS) (Naciones Unidas, 2019).

1.3.10 Autoridades nacionales y regionales de registro

En la medida de lo posible y sin perjuicio del progreso de la elaboracién de las
especificaciones por alguna de las organizaciones, la FAO, la OMS y la JMPS
buscan armonizar los principios y requerimientos de la especificacion con las
autoridades de registro. Normalmente, la JMPS basa su evaluacién de riesgos y
peligros para la salud y el ambiente sobre evaluaciones detalladas hechas por
las autoridades nacionales de registro. Este enfoque eficiente en tiempo y costo
puede ser reemplazado por una evaluaciéon completa de nuevo de todos los
datos si un registro nacional actualizado no esta disponible o la JMPS, por otras
razones, recomiende tomar esta medida.

La Unidn Europea ha armonizado el registro de plaguicidas y sistemas de
control en sus paises miembros y las especificaciones de la FAO son una
caracteristica importante para las directivas de autorizacion. En varios paises
en desarrollo los requisitos de las especificaciones para plaguicidas de uso en
la agricultura estan siendo también armonizados con los de la FAO.
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1.4 PARTICIPACION DE LA INDUSTRIA DE PLAGUICIDAS

1.4.1

1.4.2

14.3

Elaboracion de especificaciones

Los datos en los que se basan las especificaciones de la FAO y la OMS son
aportados por la Industria de plaguicidas. Los fabricantes de plaguicidas son
fuertemente alentados a presentar proyectos de especificaciones y datos de
apoyo a la JMPS para su evaluacion. En la medida de lo posible, y donde
proceda, la presentacion debe coincidir con la presentada a la JMPR (Seccion
1.3.2, anterior).

Cambios que afectan las especificaciones después de su adopcion
por la FAO y la OMS

Es responsabilidad de la industria informar a la FAO y la OMS de cualquier
cambio en el proceso de fabricacién que pudiera afectar la validez de las
especificaciones, y de cambios en el nombre del fabricante o direccién de
contacto. Tales cambios en el proceso de fabricacién deben ser evaluados por la
JMPS. El no proporcionar esta informacion puede dar lugar a la retirada de la
especificacion.

Desarrollo de directrices y principios de la especificacién

Se recomienda encarecidamente a la industria a que prepare un borrador de de
especificaciones de las directrices para los nuevos tipos de formulacién para
presentarlo a la Secretaria de la FAO/OMS para su consideracion por parte de
la JMPS. Los comentarios o enmiendas sugeridas a las especificaciones de las
directrices propuestas o existentes, pueden provenir de la industria, expertos
participantes en la JMPS o de cualquier otra parte interesada. Las directrices de
especificacion se mantienen bajo revision por parte de la FAO y la OMS. Las
pautas de especificacion y los asuntos relacionados se consideran normalmente
en reuniones abiertas (ver glosario de términos, Apéndice C) de la JMPS, pero
se recomienda su adopcién en una reunién cerrada. Como parte de un proceso
continuo por la FAO y la OMS para considerar los principios de la
especificacion, se alienta encarecidamente a los representantes de todos los
fabricantes de plaguicidas a participar en las reuniones abiertas de la JMPS. La
FAO/OMS pueden invitar a grupos de la industria (por ejemplo, CropLife
Internacional y AgroCare) para que proporcionen expertos técnicos como
asesores a las sesiones especiales de consulta de la JMPS, para facilitar una
deliberacion totalmente informada de los problemas. Los expertos de la
industria no participan en la preparacion de las recomendaciones de la JMPS
parala FAO y la OMS.
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1.5 OBJETIVO Y USO DE LAS ESPECIFICACIONES

1.51

1.5.2

1.5.3

Objetivo
En general, las especificaciones pueden ser utilizadas:

(i) como parte de un contrato de venta, de manera que el comprador pueda
adquirir un plaguicida con cierta garantia de la calidad esperada; y

(ii) para que la autoridad competente controle que la calidad de la
formulacién comercializada sea igual a la registrada.

Las especificaciones de la FAO/OMS van dirigidas a reforzar la confianza en la
compra y uso de los plaguicidas y por tanto contribuir a la seguridad humana y
del medio ambiente, como también a una produccién agricola sostenible y a
mejorar la salud publica. Las especificaciones de la FAO/OMS pueden ser
utilizadas por autoridades nacionales como un punto de referencia
internacional pero no intentan reemplazar los requisitos nacionales o
internacionales de registro.

Requisitos

Para caracterizar un plaguicida, es necesario poder determinar su composicién
y propiedades fisicas y quimicas.

Queda claro que no es factible determinar todas las propiedades quimicas y
fisicas posibles. Los parametros criticos relacionados con la identidad y la
calidad son identificados y limitados por estos parametros seleccionados para
formar la base de una especificacion. Una especificacién debe ser breve, no
debe ser ambigua y debe estar respaldada por un adecuado método de ensayo
para determinar si el material es conforme con los limites establecidos. La
especificacion por si misma no define eficacia biolégica ni proporciona
informacién sobre peligros, pero este tipo de informacién (por ejemplo: punto
de inflamabilidad, propiedades de explosividad) puede acompafiar una
especificacion aun cuando esta no forme parte de ella.

Base del contrato

Una especificacion puede ser utilizada como parte de un contrato de venta para
asegurar la entrega de plaguicidas de buena calidad.

Los plaguicidas deben continuar siendo aptos para uso después de un
almacenamiento de por lo menos dos afos en envases originales intactos
siempre que (i) no hayan sido expuestos a condiciones extremas de
temperatura, humedad o luz; (ii) las etiquetas (por ejemplo, preparadas segun
las directrices de etiquetado de la FAO/OMS - ver FAO y OMS, 2015) no
indiquen un periodo de vencimiento mas corto como por ejemplo productos
bioldgicos basados sobre microorganismos; y (iii) que se hayan seguido las
instrucciones especiales del fabricante.
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1.5.4 Control oficial de plaguicidas

Cuando corresponda, las especificaciones de la FAO y de la OMS deben ser
vinculadas a los requisitos de registro a fin de que éstas puedan también ser
utilizadas en control oficial de plaguicidas, asegurar en la medida de lo posible
que la calidad de los plaguicidas suministrados sea igual a la registrada. Las
directrices proporcionadas en este manual pueden también ser utilizadas como
un marco de referencia de criterios o parametros para la evaluacion de
plaguicidas técnicos o formulados para los cuales no existen especificaciones
de la FAO/OMS o atn no han sido evaluados por la JMPS como aplicables a los
productos de un fabricante en particular.

En dltima instancia, las autoridades competentes deciden si un plaguicida en
particular podra o no ser utilizado en su pais.

1.5.5 Funcidn de las especificaciones en el mercado mundial

La armonizacion de las normas nacionales o internacionales pertinentes
mediante el uso de las especificaciones de la FAO y de la OMS deberia facilitar
el comercio mundial de plaguicidas.

Las especificaciones de la FAO y de la OMS estan disefiadas para reflejar los
estandares de productos generalmente aceptables. Las especificaciones
proporcionan un punto de referencia internacional contra el cual se pueden
juzgar los productos, ya sea con fines regulatorios o en tratos comerciales, y
por tanto ayudar a prevenir el comercio de productos de calidad inferior.
Ademas, definen las propiedades quimicas y fisicas esenciales que pueden estar
relacionadas con la eficacia y uso seguro de un producto.

1.6 ACCESO A LAS ESPECIFICACIONES DE LA FAO Y DE LA OMS

Se aconseja a los usuarios de las especificaciones que estas estan sujetas a un proceso
continuo de actualizacion y que es esencial que se use solamente la versiéon mas
reciente. En caso de dudas, la confirmacién de la versién mas reciente puede ser
obtenida de la FAO o de la OMS.

Las actuales especificaciones de la FAO estan publicadas en el sitio web de la FAO
(FAO, 2021) y pueden encontrarse en: www.fao.org/pest-and-pesticide-
management/guidelines-standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-specifications-

jmps/es

Las actuales especificaciones de la OMS (OMS, 2020a) estan publicadas en el sitio web
de la OMS y pueden encontrarse en: extranet.who.int/pgweb /vector-control-
products/who-specifications-pesticides
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2.

2.1

PROCESO PARA LA ELABORACION DE
ESPECIFICACIONES DE LA FAO/OMS

CATEGORIAS DE LAS ESPECIFICACIONES Y SU ESTADO

Antes de 1999, se desarrollaron tres categorias de especificaciones de la FAO
(preliminar, provisional y completa) (FAO, 1995), que difieren en el estado de los
métodos analiticos del CIPAC/AOAC para el ingrediente activo. Después de un periodo
de transicién 1999-2000, solo se adoptaron especificaciones completas, usando
nuevos procedimientos (FAO, 1999) similares a aquellos presentados en este manual.
Desde el 2002, se han adoptado especificaciones completas segiin los procedimientos
dados en este manual.

Antes de la introduccién de este manual, se elaboraron dos categorias de
especificaciones de la OMS (provisional y completa). La diferencia en el estado reflejé
el grado de validacion por pares de las especificaciones y la validacién de los métodos
analiticos y fisicos requeridos para el respaldo de las especificaciones. Desde el 2002,
la OMS normalmente ha desarrollado solo especificaciones completas bajo del nuevo
procedimiento. Excepcionalmente, cuando exista una necesidad urgente de salud
publica y caso por caso, la OMS podra desarrollar una especificacién provisional por
tiempo limitado.

Las especificaciones desarrolladas por ambas organizaciones bajo los antiguos
procedimientos, permanecen en vigor hasta que sean revisadas. Las prioridades de
revisién se presentan en la Seccién 3.6 de este manual.

Las especificaciones preparadas de acuerdo a los procedimientos anteriores se
aplicaron a todos aquellos productos que eran nominalmente similares. Es decir, para
un ingrediente activo definido, la especificacion se aplica a todos los productos que
contienen ese ingrediente activo, siempre que sean del tipo de formulacién apropiada.
Sin embargo, bajo los "nuevos" procedimientos, las especificaciones de la FAO y la OMS
no se aplican a productos nominalmente similares de otros fabricantes, ni a aquellos
en los que el ingrediente activo es producido por otras rutas por el mismo fabricante.
El ambito de estas nuevas especificaciones puede extenderse a similares productos
cuando los datos de apoyo y la evaluacién han demostrado que los productos
adicionales son equivalentes a los que formaron la base de la especificacion de
referencia (ver glosario, Apéndice C).

Una especificacion publicada bajo el nuevo procedimiento, normalmente sustituye y
cancela la especificacidn anterior para el material involucrado. Bajo el nuevo
procedimiento, solamente los fabricantes que hayan proporcionado un paquete de
datos y una especificacion (que hayan sido evaluados y aceptados) de conformidad con
los procedimientos actuales, pueden reclamar que su material cumple con la
especificacion. Los materiales de otros fabricantes puede que no lleguen a cumplir, atin
si sus productos rednen los requerimientos de la especificacién sustituida, porque sin
una evaluacién detallada de la informacion entregada por los otros fabricantes, la
FAO/OMS no puede saber si esta especificacidn es adecuada para estos materiales. En
el Articulo 6.2.4 del Cédigo Internacional de Conducta de la FAO sobre la Gestidn de
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2.2

2.3

Plaguicidas (FAO y OMS, 2014), se espera que la industria de plaguicidas asegure que
los ingredientes activos y productos formulados sean adecuados y conformes a las
especificaciones apropiadas de la FAO y la OMS. Por tanto, los fabricantes que no hayan
proporcionado paquetes de datos y especificaciones a la JMPS bajo el nuevo
procedimiento, deberan hacerlo lo antes posible, para la evaluacién de equivalencia
(Seccién 3.2).

PRESENTACION DE PROPUESTAS Y DATOS

Las propuestas de inclusion de especificaciones para un ingrediente activo o sus
formulaciones en el programa de la JMPS deben ser enviadas ala FAO y ala OMS o
ambas si corresponde. Las solicitudes de inclusién en el programa de trabajo futuro de
la JMPS, deberan incluir la lista de los estudios que apoyan la presentacion de los datos
propuestos.

Cuando dos o mas fabricantes buscan especificaciones para el mismo ingrediente
activo en el mismo afio, se les orienta a formar un grupo de trabajo, dicho grupo de
trabajo puede ser capaz de armonizar los limites de las especificaciones propuestas,
requisitos de los métodos de ensayo, etc., al tiempo que preserva la confidencialidad de
los datos para todos los miembros del grupo de trabajo, antes de realizar
presentaciones detalladas a la JMPS, lo que simplifica y acelera el cumplimiento de las
especificaciones. La formacion de un grupo de trabajo no es obligatoria. Si los
fabricantes, no quieren o no pueden trabajar juntos, se pueden hacer presentaciones
independientes.

Las presentaciones detalladas de las especificaciones propuestas y los datos de apoyo
deben ser presentados a la FAO o ala OMS seguin corresponda, de acuerdo con el
calendario esbozado en la Seccién 2.5.

REUNIONES Y FUNCIONES DE LA REUNION CONJUNTA DE LA
FAO/OMS PARA LAS ESPECIFICACIONES DE PLAGUICIDAS

La FAO y la OMS organizaran anualmente, reuniones abiertas y cerradas para la JMPS.
Alas reuniones abiertas pueden asistir quienes deseen y se discuten los principios de
las especificaciones, nuevas directrices y enmiendas al manual entre otras. Las
reuniones cerradas estan restringidas solo a las secretarias de la FAO y la OMS,
miembros de la JMPS, y otros invitados por la FAO/OMS, porque se considera
informacién comercial confidencial?. Los detalles se indican en el glosario. Antes de
estas reuniones, los expertos participantes en la JMPS, designados por la FAO o la OMS,
evaluaran las especificaciones preliminares o revisadas, junto con los datos de apoyo.

Los objetivos generales de estas reuniones anuales son:

e evaluar y confirmar (o rechazar) especificaciones nuevas o revisadas y resolver
temas o evaluaciones en discrepancia;

2 La asistencia a las reuniones cerradas de la JMPS serd unicamente por invitacién expresa de la FAO/OMS. La
asistencia a las reuniones abiertas esta abierta a todos los que desen asistir.
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2.4

e actualizar y preparar la agenda de la JMPS para los siguientes tres afios,
considerando cualquier desarrollo o informacién emergente que pueda requerir
cambios en la prioridad; y

e asesorar ala FAO y la OMS sobre las especificaciones, politicas y procedimientos
pertinentes.

En las reuniones abiertas (ver glosario) la FAO y la OMS consideraran cuestiones de
importancia general para las especificaciones y, al hacerlo, buscara las opiniones de
todas las partes interesadas.

En las reuniones cerradas, (ver glosario) la JMPS considerara:

e evaluaciones y propuestas de las especificaciones, relativas a los datos
comercialmente confidenciales;

e cambios en los requerimientos técnicos, y politicas sobre especificaciones;

e prioridades para la revisidn de las especificaciones en los préximos tres afos (ver
Seccién 3.6);

e yformular las recomendaciones pertinentes a la FAO o a la OMS.

Si es necesario, otros expertos del mundo académico, gobierno o industria pueden ser
invitados por la FAO/OMS para asistir a ciertas sesiones y reuniones cerradas, para
aportar informacién u opinién sobre temas relevantes; y se les solicitara respetar la
confidencialidad de la informacion y de los debates, y firmar una declaracion de
conflicto de intereses, pero se restringiran los periodos de asistencia para de asegurar
que se mantendrd la confidencialidad de la informacion. Los expertos de la industria
junto a otros expertos adicionales no podran participar en el desarrollo de las
recomendaciones finales de los expertos designados.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

La FAO y la OMS mantendran la confidencialidad de la toda la informacién confidencial
proporcionada en apoyo de especificaciones propuestas3. Por medio de una carta de
acceso proporcionada por el proponente o un certificado de registro para un producto
formulado y los ingredientes activos emitido por la autoridad de registro nacional, la
FAO o la OMS procuraran, como minimo, establecer que los datos facilitados en la
propuesta sobre purezas e impurezas son similares a los proporcionados a una o mas
autoridades de registro en los paises en los que el proponente indica que el plaguicida
esta registrado. Solo se solicitaran al proponente datos adicionales sobre el ingrediente
activo o la formulacién. Una especificacion no sera publicada sin una solicitud de
acuerdo entre los proponentes y la FAO/OMS sobre el contenido, pero, cualquiera que
sea el acuerdo sobre la especificacion, la evaluacion de la JMPS puede publicarse en
internet por la FAO, la OMS o ambas.

El proceso de fabricacion y los datos analiticos del perfil de las impurezas relevantes
del ingrediente activo grado técnico (excluyendo la identidad y los métodos analiticos
para las impurezas relevantes) son siempre considerados confidenciales. En los casos

3 Enla pag. VIII se proporciona una declaracién de los procedimientos para manejar datos de plaguicidas
patentados no publicados y posibles conflictos de interés en el desarrollo de especificaciones de plaguicidas
por parte de la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre las Especificaciones de Plaguicidas (JMPS).
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inusuales en los que se requiera informacién sobre los ingredientes y los procesos
involucrados en la preparaciéon de formulaciones, esta informacién también sera
considerada como confidencial. La informacién inédita que aparecera en la evaluacion
publicada se considera confidencial hasta que se publique la evaluacién. Los informes
confidenciales o correspondencia no publicados, que contienen informacion evaluada
por la JMPS se trataran de manera confidencial, pero normalmente se hara referencia a
ellos en la evaluacién para proporcionar un seguimiento de auditoria de las decisiones.

CALENDARIO Y PRINCIPIOS PARA LA ELABORACION DE LAS
ESPECIFICACIONES

El procedimiento y los plazos de tiempo se han programado respecto a la reunion
anual de la JMPS de la FAO/OMS. El calendario, el contenido de los informes de
evaluacion y las comunicaciones entre la secretaria de 1a FAO/OMS, el proponente, el
evaluador, el revisor por pares y el editor se presentan en el Apéndice K.

(i) LaFAO yla OMS desarrollardn un programa anual para los plaguicidas que se
incluiran en el programa de evaluacidn de la préxima reunién de la JMPS y
anunciaran la fecha de la reunién. Los proponentes interesados pueden solicitar
la inclusion de especificaciones nuevas o revisadas, escribiendo ala FAO o ala
OMS, en cualquier momento (véase también la Seccion 2.2). Antes de cada
reunidn la FAO y la OMS proporcionaran a la JMPS un resumen con las
solicitudes recibidas. La presentacién de una solicitud no garantizara su
inclusidn en el programa anual, pero la JMPS considerara tantas solicitudes como

sea posible.

Parte interesada : Tarea Plazo
Proponentes Propuesta En cualquier momento
FAO/OMS Publicacion del programa de trabajo anual Después de la JMPS
FAO/OMS Nombramiento del evaluador y revisor Después de la JMPS
Proponente Presenta borrador de especificacién e 31 de octubre
informacién de apoyo
Evaluador Evaluacién y solicitud de informacién adicional si { 31 de diciembre
necesario
Proponente Provision de informacién adicional solicitada 28 de febrero
Evaluador, Debate sobre algunas preguntas pendientes 30 de abril
Proponente
Evaluador Envio del borrador de la especificacién, informe {30 de abril
de la evaluacién o informe de evaluacion de
equivalencia con tablas de comparacién a la
FAO/OMS, presidente y copresidente de la JMPS
Revisor por pares Comentarios y propuestas para el evaluadory la {15 de Mayo
FAO/OMS
FAO/OMS Envio del borrador de la especificacién, informe {20 de mayo
de evaluacién o informe de evaluacion de
equivalencia con tablas de comparacién a los
miembros del panel de la JMPS
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Parte interesada : Tarea Plazo
JMPS Debate y decisién de la propuesta; potencial Primera semana de junio
solicitud de informacion adicional de la
propuesta
Proponente Provision de informacién adicional Como determinado
FAO/OMS Publicacion de la especificacién 3 meses después de
completar la evaluacién

(i)

(iii)

(iv)

v)

Sucesivamente a la publicacion del programa anual, se les solicitara a los
proponentes que entreguen las especificaciones preliminares y la informacion de
apoyo como descrito en las secciones 3.1, 3.2 y 3.3. Los proponentes que no sean
capaces de proporcionar la informacidn requerida de apoyo a las
especificaciones, dentro del tiempo indicado en el parrafo (iii) a continuacidn,
debe notificar a la FAO o la OMS lo antes posible, para que el programa pueda ser
ajustado consecuentemente. Cuando se retira un plaguicida del programa anual,
la FAO y la OMS pueden presentar un plaguicida alternativo.

Los proponentes deben presentar borradores de las especificaciones y la
informacién de respaldo a FAO y la OMS, segtin corresponda, el 31 de octubre,
utilizando las plantillas disponibles en los sitios web de la FAO y la OMS*. Los
documentos deberan enviarse electronicamente a la FAO y ala OMS. Deben
utilizarse las pautas de especificaciones proporcionadas en este manual. Si no
existen pautas apropiadas, los proponentes deben referirse a la Seccién 1.4.3. El
proponente debera confirmar si los datos de las compaiiias difieren de los
presentados a la OMS, la JMPR de la FAO/OMS o las autoridades de registro en el
pais que el proponente utiliza como respaldo de la especificacion de la
FAQO/OMS; y que toda la informacién relevante esté incluida en la propuesta.

Una vez recibida(s) la(s) especificacidn(s) preliminar(es) y la informacién de
apoyo para un plaguicida, la FAO o la OMS las entregara a un experto que
participa en la JMPS, para su evaluacion preliminar.

Si la informacién toxicoldgica o ecotoxicoldgica es idéntica a la enviada a la OMS,
olaJMPR de la FAO/OMS, o al JECFA, sus evaluaciones de riesgos y peligros
normalmente se incorporaran en la evaluacion de la JMPS. Si la informacién de
impureza, toxicoldgica o ecotoxicoldgica es idéntica a la presentada a las
autoridades nacionales para efecto de registro, el registro del ingrediente activo
y las formulaciones normalmente sera interpretado por la JMPS como
aceptabilidad de los riesgos y peligros. Las autoridades de registro pueden ser
contactadas para la confirmacidn de la similitud de las impurezas, la informacién
toxicoldgica y ecotoxicoldgica utilizando la carta del proponente que autoriza el
acceso a la informacién patentada. Cuando la informacién enviada a la JMPS
difiera de la evaluada por las otras organizaciones, se le solicitara al proponente
una explicacion. Cuando no se disponga de una evaluacién nacional, de la
JMPR/JECFA o de la OMS, la FAO/OMS organizara una reevaluacién de la
informacién toxicolégica y ecotoxicoldgica para respaldar la evaluacion de la
JMPS.

4 Para las plantillas de las especificacions, ver www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-

standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-specifications-jmps/es (FAO) y

https://extranet.who.int/pgweb/vector-control-products/specification-templates-proposers (OMS).
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

)

(xi)

Un aspecto importante de la evaluacion de riesgos y peligros es determinar los
vinculos entre: (i) los datos del perfil de peligrosidad y de pureza/impureza
presentados, y (ii) los datos del perfil de pureza/impureza presentados y los
limites de pureza/impureza aplicados en la produccién normal de fabricacion. La
FAOQ y la OMS reconocen que la generacion de datos repetidos sobre todos los
peligros potenciales/reales por parte de cada fabricante de un plaguicida puede
ser innecesaria y éticamente no deseable. La falta de enlaces directos en (i), no
excluye el desarrollo o extensién de una especificacion, pero se solicita al
proponente declarar los enlaces, o la falta de ellos, para garantizar que las
recomendaciones de la JMPS se basen en una evaluacidn de riegos y peligros
debidamente informada.

Se debe notificar al proponente si se requiere informacién adicional, si la
hubiera, a mas tardar el 31 de diciembre.

El proponente debe enviar informacién adicional, conforme a lo solicitado, al
evaluador y a la FAO/OMS antes del 28 de febrero, si la propuesta y la evaluacion
correspondiente deben ser consideradas en la préxima reunion de la JMPS. El
evaluador debera enviar cualquier pregunta, tan pronto como surja, al
proponente para su resolucién antes de la reunion, si es posible. Todas las
comunicaciones entre el evaluador y el proponente, en relaciéon con la propuesta
bajo consideracion, se copiaran o reportaran ala FAO/OMS.

El evaluador considerara la informacién proporcionada y enviara una evaluaciéon
completa ala FAO/OMS el 30 de abril a mas tardar, para distribuir al proponente
y los expertos que participan en la JMPS.

El evaluador debe enviar la evaluacidén y el borrador de la valoracion al revisor
por pares asignado el 30 de abril a mas tardar. No es necesario proporcionar los
datos originales al revisor por pares. Los documentos examinados deben ser
devueltos al evaluador y ala FAO o la OMS a mediados de mayo.

El revisor pares debe examinar el borrador de las especificaciones, la evaluaciéon
y la valoracién y proporcionar comentarios al evaluador.

El revisor por pares debe comprobar:

e silaredaccidn de las especificaciones coincide con la redaccidén del manual;

e silos valores de las propiedades fisicas de las formulaciones son razonables;

¢ silainformacién adecuada y sistematica esta registrada en las tablas resumen
de datos de las propiedades fisico quimicas, toxicolégicas y ecotoxicoldgicas;

e sise proporcionan todos los métodos de andlisis necesarios y la validacion es
adecuada;

e en caso de que falte, por ejemplo, una propiedad fisica o una especificacion
requeridas o estudiar las referencias; y

e silas recomendaciones y la evaluacidn son coherentes con la informacién
resumida.

El revisor debe también sefialar a la atencion del evaluador cualquier otro punto

que no tenga sentido, p. ej. referencias en la lista de referencias que no aparecen

en el texto o en las tablas.

El procedimiento para considerar las evaluaciones en las reuniones de la JMPS
sera:

e una presentacién del evaluador y la consideracion por la JMPS;
e seguida por la consideracién de la recomendacion final de la JMPS.
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2.6

Se aceptarad la incorporacién de enmiendas, posteriores a la reunion, que
involucren respuestas anticipadas por el proponente en el informe de
evaluacion. Dependiendo del niimero y complejidad de cambios menores, la
JMPS puede recomendar su distribucién después de la reunién de la evaluacién
preliminar, final o especificaciones, para asegurar el mantenimiento del acuerdo
entre los expertos. Los cambios o la informacién emergente inesperada,
importantes, del proponente, requeriran que la presentacion sea reconsiderada
en una futura reunion.

Cuando la JMPS considere especificaciones preliminares o examinadas,
preparadas por varios proponentes para un mismo plaguicida, los proponentes
pueden dirigirse a la JMPS individualmente o juntos, segtn sus preferencias.

(xii) Sihay lagunas en los datos o necesidad de informacidn aclaratoria, se le
solicitara al proponente proporcionar informacién que resuelva el(los) tema(s)
pendiente(s), dentro de un plazo determinado. Después de recomendar el
rechazo, se puede reconsiderar una especificaciéon redactada nuevamente por el
proponente en la préxima reunidn, dependiendo de las prioridades y de la carga
de trabajo de la JMPS.

(xiii) Los fundamentos de las recomendaciones para aceptar o rechazar las
especificaciones se registraran en la evaluacion.

(xiv) Los proponentes seran identificados en la evaluacién y se hara una referencia
cruzada con las especificaciones.

(xv) Las especificaciones no se aplican a ingredientes activos o formulaciones de
otros fabricantes, ni a aquellos productos sintetizados mediante un proceso
diferente, a menos que éstos hayan sido evaluados como equivalentes. Si
posteriormente, el proponente cambia significativamente el proceso de
fabricacion, sera necesaria una reevaluacion de la JMPS para asegurar que
cumple con tal especificacion. Dependiendo del resultado de la evaluacion de la
JMPS, la especificacion establecida puede modificarse para adecuarse tanto a los
productos adicionales como a aquellos producidos por diferentes procesos. El
perfil de referencia de impurezas permanecera normalmente asociado con la
especificacion como fue adoptada inicialmente.

PUBLICACION DE LAS ESPECIFICACIONES

Las especificaciones y las evaluaciones correspondientes, se publicaran en los
respectivos sitios web de la FAO o la OMS. Sélo las tltimas versiones de las
especificaciones estaran disponibles, pero todas las evaluaciones seran puestas a
disposicion. Las especificaciones y evaluaciones se publicaran normalmente como un
documento tnico de dos partes.

Las evaluaciones proporcionan la evidencia y la justificacién en la que se basaron las
recomendaciones de la JMPS. No contienen informacién confidencial, pero las
decisiones basadas en dicha informacion se explican de la forma mas completa posible,
manteniendo la confidencialidad.

El contenido de los informes de evaluacion, asi como la naturaleza y estilo de las
publicaciones, seran determinadas por la FAO y la OMS. Los proponentes y los
propietarios de los datos normalmente se identificaran en las evaluaciones. Los
proponentes normalmente no se identificaran en las especificaciones, pero seran
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2.7

identificados indirectamente por referencia a la evaluacién. Excepcionalmente y a
discrecién de la FAO o la OMS, un proponente puede ser identificado en una nota al pie
de una especificacion, si es necesario aclarar qué especificacién se aplica (o no) a ese
proponente.

Las especificaciones desarrolladas bajo los procedimientos anteriores siguen siendo
validas hasta que después de su revision por la JMPS, hayan sido retiradas por la FAO o
la OMS (es decir, que ya no son accesibles en internet). Las especificaciones retiradas
no tienen estatus de especificaciones de la FAO o la OMS y su uso para fines
reglamentarios esta totalmente desaconsejado.

Los métodos de analisis adoptados o aceptados por el CIPAC por lo general se publican
bajo el esquema del método de publicacién previa antes de aparecer en forma impresa
en los manuales o CD ROM? del CIPAC, o en el manualé y revista de la AOAC, y los
métodos de ensayos fisicos se publican en los manuales del CIPAC. Los métodos en
apoyo de las especificaciones de la OMS desarrollados bajo los procedimientos previos
se adjuntan a las especificaciones.

REVISION DE LAS ESPECIFICACIONES

2.7.1 Conversion de especificaciones elaboradas segun el "procedimiento
antiguo" de la FAO

Introduccién: esta subseccion es provisional y se eliminara en el futuro, cuando
todas las especificaciones de la FAO elaboradas y publicadas con arreglo al
procedimiento anterior se conviertan en procedimientos nuevos o se retiren.

Las especificaciones elaboradas segun el "procedimiento antiguo” de la FAO
(véase la seccion "Antecedentes de las especificaciones de la FAO y la OMS para
plaguicidas”, pags. IX en adelante) se revisan a intervalos basados en criterios
adecuados, como si los compuestos todavia estuvieran en uso.

Los requisitos de datos descritos en la Seccion 3.1 se aplican a la conversion de
especificaciones de procedimientos antiguos en nuevos. Sin embargo, la JMPS
considera algunos aspectos particulares distintos a los de la propuesta de
especificaciones de referencia para plaguicidas técnicos y formulados.

Para el proceso de conversion, el fabricante que proporciona el paquete de
datos de peligros méas completo (ver Seccidn 3.1 A.9) que apoya un perfil
reciente de pureza e impureza del material técnico producido es considerado
por la JMPS como proponente principal de datos y las especificaciones
elaboradas se consideran como especificaciones referencia. En los casos en que
un fabricante no pueda establecer un vinculo tan firme entre los datos
completos de peligro y el perfil de pureza e impureza de un material técnico, la
JMPS considerara una propuesta de un fabricante que presente un paquete de
datos similar al de un caso de equivalencia (ver Seccién 3.2, Requisitos

5 Los formularios de solicitud actualizados se proporcionan en www.cipac.org/index.php/methods-
publications

6

Los Métodos Oficiales de Andlisis, 21° edicion. Se obtienen de AOAC Internacional en www.aoac.org
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2.7.2

minimos de datos para la extensién de una especificacion TC/TK existente a un
fabricante adicional o una nueva ruta de fabricacion, punto E.1 para Nivel-1).
La JMPS, ademas de los datos presentados, considerara los estudios
subcrdnicos, cronicos, mutagenicidad, neurotoxicidad y toxicidad para la
reproduccidn publicados para el ingrediente activo y los resultados que han
sido revisados y evaluados por la JMPR. La JMPS considera aceptable una
propuesta de TC o TK siempre que:

(i) El material técnico bajo evaluaciéon no produce una respuesta en el ensayo
de mutagenicidad in vitro peor que la del material cuyo perfil de peligro ha
sido evaluado por la JMPR;

(ii) No se observa ningtn efecto adverso cualitativamente nuevo en los
estudios de dosis repetidas (estudios de dosis repetidas de 28 0 90 dias en
roedores); y

(iii) El “nivel sin efectos adversos observados” (NOAEL) o la dosis de referencia
para cualquier punto final de toxicidad no es mas de un factor de 10-0>
menor que el evaluado para el material técnico evaluado y publicado por la
JMPR.

Examen de las especificaciones elaboradas bajo el nuevo
procedimiento

Las especificaciones se revisaran a intervalos, segun las prioridades descritas
en la Seccidn 3.6 de este manual. La FAO y la OMS preparan un programa para
la revisién de todas las especificaciones publicadas, que sera considerado por
la JMPS. Como una de sus responsabilidades de la administracién del producto,
y como condicién para mantener una especificacion de la FAO/OMS, los
proponentes tienen la responsabilidad de informar a la FAO/OMS de los
cambios en el proceso de fabricacion que tengan implicaciones para la
especificacion existente y de los cambios en el nombre y direcciéon de la
empresa.

Las especificaciones se publican sobre la base de que la informacion sobre el
proceso de fabricacion (confidencial), los perfiles de impurezas (confidencial),
los datos de peligro de que dispone la FAO/OMS y el nombre y la direccién del
fabricante siguen siendo validos. Los proponentes tienen la responsabilidad de
informar a la FAO/OMS de los cambios en esta informacién. Cuando haya dudas
sobre la validez de esta informacidn, la JMPS puede programar la revision de
las especificaciones.

Las especificaciones bajo revisiéon deben estar respaldadas por los datos
indicados en las Secciones 3.1, 3.2 6 3.3 de este manual (segin corresponda).

La JMPS entonces:
(i) confirma que la especificacion existente es la adecuada, o
(ii) recomienda una especificaciéon modificada, o

(iii) recomienda que se retire la especificacidon.
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En los casos donde una especificacion sirva de referencia para productos
equivalentes y necesite una revisién, una enmienda o modificacién de una
clausula puede hacer que los productos que son equivalentes hasta ahora sean
no-equivalentes. En tal situacién, la JMPS entregara una versién borrador de la
especificacion revisada para la consulta a los proponentes de datos que tienen
productos equivalentes. Cuando se necesitan nuevos datos para apoyar que la
equivalencia continua, un plazo adecuado para la presentacion de los datos es
concedido. Los datos estan evaluados, discutidos en la préxima reunion, si es
necesario, y las recomendaciones pertinentes se hacen a la FAO o ala OMS
(véase la Seccion 2.3, Reuniones y funciones de la JMPS).

Cuando las autoridades nacionales encuentren necesario adaptar las
especificaciones de la FAO o 1a OMS, 1a FAO y la OMS deben ser informadas por
el proponente o la autoridad de los cambios realizados y las razones de las
mismos. Tales especificaciones modificadas no pueden ser consideradas como
especificaciones de la FAO/OMS, pero la informacién que respalda los cambios
permitira revisiones de las especificaciones de la JMPS.

Comentarios y mas informacidn relacionada con las especificaciones son
agradecidos por la FAO y la OMS. Las proposiciones para modificar las
especificaciones, deben estar respaldadas por evidencia que demuestre que el
cambio es pertinente ya sea para mantener o mejorar la calidad/rendimiento, o
para reducir los riesgos tanto de los ingredientes grado técnico como de las
formulaciones.

2.8 RESUMEN DE LA INFORMACION REQUERIDA PARA LAS
ESPECIFICACIONES

La siguiente informacién debera ser presentada:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

v)

Nombre, direccién y punto de contacto del(de los) proponente(s) de la
especificacion.

Borrador con la propuesta de la nueva especificaciéon o la especificacion que
debe ser ampliada.

Sea informaci6n descrita en la Seccién 3.1, para apoyar una nueva especificacion,
o la informacién descrita en la Seccién 3.2 ¢ 3.3, para apoyar la ampliacién de
una especificacion existente.

Si la propuesta es para especificaciones conjuntas de la FAO/OMS, el proponente
debe establecer si los materiales usados en ambas areas de aplicacion son
similares y, a menos que se propongan especificaciones para diferentes
formulaciones, que las especificaciones de las formulaciones sean aplicables
tanto para usos agricolas como de salud publica.

Cualquier otra informacion relevante que pueda ayudar a la JMPS a formular
solidas recomendaciones.

Todas las clausulas del proyecto de especificacién deben presentarse en un formulario
estandar (ver Secciones 5 a 8 de este manual).
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2.9 ACEPTABILIDAD DE LOS METODOS DE ENSAYO ANALITICOS Y FiSICOS

Los métodos analiticos, que respaldan las especificaciones de la FAO y de la OMS para
la determinacidn de los ingredientes activos en plaguicidas técnicos y formulados
deben ser ensayarse en forma conjunta y estar aprobados por el CIPAC o la AOAC”.

Los métodos analiticos para la determinacién de impurezas o estabilizadores
relevantes y otros aditivos incluidos en la especificacidn, o para la determinacién de la
relacién de isémeros como parte de un ensayo de identidad, deben ser validados por
pares (laboratorio independiente) (por ejemplo, mediante el procedimiento de
métodos verificados por pares de la AOAC), como minimo. Los datos de validacién por
pares se deben presentar a la AOAC o al CIPAC para apoyar la adopcién del método. Si
los datos de validacién atin no han sido considerados por el CIPAC o la AOAC, la
FAO/OMS podran solicitar la presentacién de los datos para un examen preliminar.

En caso de que estudios en colaboracidn o la validacién por pares, del método de
analisis estén todavia en curso a la fecha de presentacion de la propuesta, se debe
proporcionar la fecha estimada de finalizacion. Las especificaciones, no podran ser
publicadas con anterioridad a la finalizacién de la validacién de los métodos y, si es
poco probable que la validacion esté terminada antes de la préoxima reunién cerrada de
la JMPS, la consideracién de la propuesta podra ser pospuesta.

Los métodos de ensayos para las propiedades fisicas pueden ser validados por el
CIPAC o la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM), o segtn los
requisitos de la OCDE, de ISO o de la Unién Europea, o en su caso, de organizaciones
farmacéuticas equivalentes. Las referencias a los métodos de ensayos fisicos en este
manual tienen el prefijo “MT” para el CIPAC, “CE” para la Unién Europea, o la sigla
completa para los métodos de la OCDE o de la ASTM. Estos métodos pueden
considerarse definitivos como, en muchos casos, la propiedad fisica se define por el
método de mediciéon. Cuando méas de un método esta disponible, debe designarse un
método de arbitraje. Cuando se especifique un método que no ha sido adoptado por el
CIPAC, la especificacion también debe definir la propiedad segun lo medido por el
método CIPAC mas adecuado, si es que existe. A menos que se considere que ha sido
superado, el método CIPAC normalmente sera considerado el método de arbitraje.

El CIPAC estd examinando y revisando continuamente los métodos de MT para mejorar
la estandarizacion y cubrir el progreso en ciencia y tecnologia. Cuando el CIPAC haya
adoptado un método CIPAC MT revisado, sustituye una version anterior y se considera
que proporciona resultados equivalentes, los métodos MT?8 revisados deben
referenciarse preferiblemente en las directrices de especificacién y en las
especificaciones de formulacién que se estan desarrollando actualmente, siempre que
sea posible y apropiado.

7 Los métodos producidos por organizaciones alternativas pueden aceptarse caso por caso.

8 En el sitio web de CIPAC, www.cipac.org/index.php/methods-publications/further-information/no-longer-
supported-methods, se publica una lista de métodos declarados como 'obsoletos' o 'reemplazados' y una
compilacién de versiones revisadas de MT Los métodos que "ya no son compatibles"” con el CIPAC pueden
todavia considerarse adecuados para los fines; sin embargo, se recomienda encarecidamente el uso de las
ultimas versiones de los métodos de MT en apoyo de las especificaciones existentes en caso de revisar la
especificacion.
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Los requisitos de validacién para los métodos que determinan las propiedades fisicas
inestables?, que no son susceptibles de validacién mediante un estudio colaborativo,
estan siendo actualmente estudiados por el CIPAC. Hasta que esté definido por el
CIPAC, o equivalente, los requisitos de validacién seran determinados por la FAO/OMS
sobre la base de caso por caso. Cabe seialar que el CIPAC actualmente decide sobre la
base de caso por caso para la validacién de métodos de propiedades inestables (por
ejemplo, la viscosidad de los fluidos no newtonianos) o métodos que no pueden ser
adecuadamente validados como el potencial de hidrégeno (pH).

Aunque el nivel de aceptacién de métodos dentro de los sistemas de CIPAC o de AOAC
no es completamente critico, se dara preferencia a los métodos “medida completa” o
“final” y los métodos normalmente deberian haber alcanzado un minimo de estado
“provisional” o de “primera medida”. Ademas de la apariciéon de nueva informacién
sobre el ingrediente activo o de las especificaciones, el examen de una especificacion
existente puede desencadenarse por la revocacion del estado de CIPAC/AOAC de un
método.

9  Por ejemplo, se pretende que la distribucién del ingrediente activo en/sobre productos de liberacién lenta o
controlada cambie con el tiempo, la temperatura, etc. Dado que estas condiciones son dificiles o imposibles de
controlar durante la distribucidn de las muestras para un estudio de validacion entre laboratorios, los
resultados pueden reflejar variaciones incontroladas en el parametro de ensayo mas que variaciones
inherentes al método de ensayo.
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3. REQUISITOS DE DATOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA LA
ELABORACION DE ESPECIFICACIONES
DE LA FAO/OMS

3.1 REQUISITOS MINIMOS DE DATOS PARA RESPALDAR LA
ESPECIFICACION DE REFERENCIA DE UN INGREDIENTE ACTIVO

Notas generales

(i) Una plantilla electrénica, de la FAO/OMS estara disponible, para ayudar a los
proponentes a preparar y presentar los datos requeridos. Las especificaciones
propuestas para TC/TK, y todo tipo de formulacién involucrada, debe ser presentada
en la forma descrita en este manual.

Una lista de verificacion para el primer proponente y siguientes esta disponible en el
Apéndice A de este manual.

(i) En general, los estudios que cumplan los requisitos del sistema moderno de registro
nacional, cumpliran con las necesidades para la elaboracion de las especificaciones
de la FAO y la OMS.

(i)  En casos donde el material técnico (TC) no esté aislado, los datos e informacién en los
paragrafos A.4 a A.10 y C1 a C5 puede obtenerse del concentrado técnico (TK).

(iv)  Los requisitos de la Seccion 3.1 seran aplicables a la mayoria de los casos.
Excepcionalmente, cuando un proponente considere que un requisito no es adecuado
a la especificacién propuesta, o que informacion adicional debera ser considerada por
la JMPS, el proponente debe presentar las razones que justifiquen esa opinion. En tal
caso, el avance de la especificacion propuesta dependera del acuerdo (entre la JMPS
y el proponente) sobre los datos requeridos para la evaluacion.

(v) Los datos presentados se mantendran en archivos confidenciales por la FAO o la
OMS, para futura determinacién de equivalencia, si se requiere, pero los datos siguen
siendo propiedad del proponente.

(vi)  Se requieren informes de estudios originales y deberan proporcionarse para las
propiedades fisicas y quimicas del ingrediente activo, los datos de analisis de lotes y
los datos de mutagenicidad en TC/TK, y las propiedades fisico-quimicas de las
formulaciones. Normalmente no se requieren informes de estudios de datos
toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos sobre TC/TK, a menos que el evaluador o la JMPS no
puedan resolver un problema en particular sin esta informacion, éstos se requieren si
los puntos de datos correspondientes constituyen un requisito de datos (por ejemplo,
evaluacion de la relevancia de una impureza en particular (relaciéon cuantitativa
estructura-actividad (QSAR)). La fuente de datos del informe del estudio debe
resumirse en forma de numero de estudio, autor, afo, titulo, nUmero de informe y
empresa que realiza el estudio, ya que facilita la referencia entre el proponente y la
FAO/OMS.

....Icont.
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A1

A2

(vii)

(viii)

Si ciertos datos no estan disponibles, o si el proponente considera que las
especificaciones deben desviarse de las directrices presentadas en el manual, el
proponente debe presentar una explicacion escrita para apoyar el caso. Tales
explicaciones o casos deben ser breves, simples y claros.

Para introducir una especificacién de una nueva formulacion donde la especificacion
propuesta de TC/TK ya ha sido aceptada, o cuando un formulador utilice un TC/TK
producido por un fabricante cuya especificacion ya ha sido aceptada, no es necesario
volver a presentar (o entregar) el expediente completo identificado a continuacion. En
este ultimo caso, el formulador debe declarar la fuente de TC/TK y presentar
evidencias (i) de que esta es la unica fuente; y (ii) que, si una fuente alternativa es
subsecuentemente utilizada, se notificara a la FAO o la OMS inmediatamente.
Cuando, por tanto, se considere innecesario un expediente completo, debera
presentarse la especificacion propuesta, junto con cualquier justificacion necesaria
para las desviaciones de la especificacion de la directriz.

La ausencia de una guia de especificaciones acordada y publicada no excluye la
presentacion de una propuesta de especificacion. La FAO y la OMS desean alentar el
desarrollo de formulaciones novedosas que aborden los problemas de control de
plagas. No existiran directrices para tipo de formulaciones unicos y, en tales casos, el
fabricante debe definir las caracteristicas criticas y proporcionar métodos de ensayo
debidamente validados para la medicion de los parametros apropiados.

REQUISITOS DE DATOS PARA INGREDIENTES ACTIVOS DE
GRADO TECNICO Y PURO (TC/TK)

Identidad del ingrediente activo.

Nombre comun ISO en inglés (E-ISO) (y su estado si alin no esta aceptado) o
nombre INCI (si corresponde).

Cualquier otro nombre comtn o sinénimo.

Nombre quimico (Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada [ITUPAC] y
Consulta a Quimicos [CA]).

N.c de Servicio de Consulta a Quimicos CAS (para cada isdmero o la mezcla de
isomeros, si corresponde).

N. CIPAC.

Férmula(s) estructural(es) (incluyendo la estereoquimica de los isémeros
activos, si corresponde o si se conocen).

Composicion isomérica, si corresponde.

Férmula molecular.

Masa molecular relativa.

Propiedades fisicas y quimicas del ingrediente activo (y los métodos y
condiciones utilizados para generar estos datos).

Cuando el ingrediente activo es una mezcla de diastereoisémeros, los datos
fisicos y quimicos deben ser presentados para cada diastoisémero, si estan
disponibles. Cuando la fraccién biol6gicamente activa se forma del ingrediente
activo, se deben enviar también los datos fisicos y quimicos de la fracciéon
activa, si estan disponibles.
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A3

A4

A5

Se requieren estudios y datos para el ingrediente activo puro (equivalente en
pureza al estandar analitico de pureza) para:

presion de vapor;

punto de fusidn;

temperatura de descomposicién;

solubilidad en agua;

coeficiente de particion octanol-agua;

caracteristica de disociacidn, si corresponde;

hidrdlisis, fotdlisis y otras caracteristicas de degradacion.

Se requieren estudios y datos para el ingrediente activo puro para:

e punto de fusién (ingredientes activos que son s6lidos por encima de 0°C).

Se requieren estudios y datos para la solubilidad en solventes organicos a
temperatura ambiental para ingredientes activos puros o de grado técnico.

Esquema de la ruta de fabricacién, resumiendo las condiciones y los
disolventes empleados (informacién confidencial).

e Serequiere la lista de disolventes, intermediarios, catalizadores utilizados
en el proceso con sus purezas, cuando sea el caso.

e Ladescripcién exhaustiva del proceso (sin detalles de ingenieria) es
necesaria para permitir que el evaluador haga un ensayo de plausibilidad
sobre la pureza del material técnico finalizado, separacién de componentes
criticos, eliminacion de disolventes, etc.

Contenido minimo de ingrediente activo

Se recomienda el uso de la media del contenido de ingrediente activo en 5 lotes
menos 3 veces la desviacion estandar del mismo contenido para establecer el
contenido minimo10 de ingrediente activo en una especificacién TC. Sin
embargo, se puede aceptar otra propuesta bien justificada.

Limites maximos de fabricacién para las impurezas presentes en o por
encima de 1 g/kg, respaldados por datos analiticos del lote (minimo 5 lotes
tipicos) (todos los datos son confidenciales). Se requieren estudios de 5 lotes
recientes para ser estudios de Buenas Practicas de Laboratorio (GLP).

Si el proceso de manufactura es conducido en méas de un lugar, se deben
proporcionar 5 lotes de datos analiticos desde cada lugar y el perfil de un lugar
debe identificarse como perfil de referencia. Se espera que ese perfil de
referencia esté incluido en la declaraciéon como solicitado a continuacion en el
punto A.10.4.

10

Esta forma de estimacion estd tomada del trabajo de WSGossett en Biometrika 6 (1), 1908: 1-25 "The
Probable Error of a Mean", también conocido como "Student" y "Student's t-distribution" (Gossett, 1908 ).
Brevemente, el promedio menos 3 desviaciones estandar representa una probabilidad superior al 99,7% de
que un proximo lote hipotético producido y analizado sea igual o superior en contenido al contenido minimo
estimado, asumiendo una distribucién normal del contenido en los lotes individuales y en condiciones de
produccidn estables, por lo que los lotes utilizados son representativos de las condiciones de produccién.
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A6

A7

A8

Nota para paragrafos A.6 y A.7

Las impurezas relevantes deben ser incluidas en la especificacion, pero otras impurezas
(incluyendo isémeros de baja actividad) no deben ser incluidas.

Se deben explicar también las bases para los limites de fabricacion (por
ejemplo: nivel maximo encontrado en la practica, la media mas 3 veces la
desviacion estandar de los niveles encontrados en la practica, etc.). Las
impurezas relevantes propuestas!! presentes en o por encima de 1g/kg
deberan estar identificadas en la presentacion. Tipicamente la fraccién no
identificada o no contabilizada de TC/TK no debera exceder 20 g/kg
(informacién confidencial, excepto para los limites de la especificacion
publicada para impurezas relevantes).

Limites maximos de fabricacién para las impurezas propuestas como
relevantes a < 1g/kg.

Los limites maximos para estas impurezas deben también estar respaldados
con datos analiticos del lote (minimo 5 lotes tipicos) y el proponente debe
establecer las bases para los limites de fabricacién (informacién confidencial).

Informaci6n sobre impurezas relevantes, con explicaciones de los efectos
observados (por ejemplo, efectos toxicoldgicos o efectos sobre la estabilidad
del ingrediente activo).

Los limites fijados por la JMPR o las autoridades de registro deberan
acompanar esta informacion, identificando la autoridad responsable para fijar
el limite.

En ciertos casos, las impurezas que pueden llegar a ser relevantes a
concentraciones superiores fueron identificadas en materiales técnicos, pero
un control cuidadoso de las condiciones de fabricacién mantiene estas
impurezas a un nivel que las hace no relevantes. Sin embargo, esa impureza
podria existir en el material de otros fabricantes a concentraciones mayores.
En estos casos, se aflade una nota a pié de pagina en la especificacién TC o TKy
el proponente proveera a la FAO o ala OMS una copia de un método analitico
apropiado para la determinacién de esa impureza a los programas nacionales
que lo soliciten. El método analitico debe estar adecuadamente validado pero
no requiere una validacién por pares.

Identidad y contenido nominal (g/kg) de compuestos intencionalmente
agregados al TC/TK (datos confidenciales).

11

Las impurezas relevantes estan definidas en el Glosario, Apéndice C.
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A9

A.10

Restimenes toxicolégicos (incluyendo condiciones de ensayos y resultados)

Se requiere que los estudios recientes sean estudios de GLP y cumplan con las
pautas de estudio establecidas.

A9.1

A9.2

A9.3

Perfil toxicolégico del TC/TK basado sobre en la toxicidad aguda oral,
dérmica e inhalatoria; irritacién dérmica y ocular, sensibilizacion
dérmica.

Perfil toxicoldgico del TC/TK basado sobre repetida administracion
(desde sub-aguda hasta crénica) con una descripcién de los niveles de
dosificacidén (mg/kg peso corporal por dia), valores NOAEL (Nivel sin
efectos adversos observables) y resumen de los hallazgos a la dosis de
LOAEL (Niveles minimos con efectos adversos observables) asi como
estudios sobre la toxicidad reproductiva y del desarrollo,
genotoxicidad, carcinogenicidad, neurotoxicologia adulta y de
desarrollo, etc.

Perfil ecotoxicolégico del TC/TK basado sobre toxicidad acudtica y
para organismos terrestres (por ejemplo, peces, crustaceos, algas,
aves, abejas), segln sea apropiado para el uso previsto, e informacién
sobre la persistencia.

Otra informacion

A.10.1
A.10.2

A10.3

Clasificacion de la OMS por peligro donde exista.

Las referencias a las evaluaciones de la JMPR para toxicologia y
destino ambiental deben ser suministradas si las hubiera. Los datos
toxicologicos proporcionados a la JMPR para su evaluacién deben ser
referencias cruzadas a los datos de andlisis del lote de los materiales
técnicos utilizados en esos estudios.

A solicitud de JMPS, un certificado de registro para un producto
formulado y el ingrediente activo(s) emitido por una autoridad
nacional de registro con una traduccién certificada al inglés, en caso
de que el idioma del certificado no sea el inglés.

Si requerido por la FAO/OMS, el proponente debera presentar una
carta de autorizacion (ver Apéndice G) garantizando a la FAO/OMS'y
autoridades competentes el acceso a los datos de registro en nombre
de la FAO/OMS. Esto es para permitir que FAO/OMS evalden si:

(i) el material técnico para el cual se propone una especificacion de
la FAO/OMS es equivalente al registrado por la autoridad, lo cual
se evalliia por medio de una comparacién entre los datos
presentados ala FAO/OMS y los entregados para su registro; o

(ii) la decision de que los materiales técnicos provenientes de
diferentes fabricantes son equivalentes estuvo basada en datos
similares a los suministrados a FAO/OMS.
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B.1

B.2

B.3

B.4

B.5

Si se sabe que los datos difieren de los entregados por el proponente
para el registro, se debe explicar la importancia de los datos
presentados a la FAO/OMS.

A solicitud de la FAO/OMS el proponente debe entregar un
compromiso por escrito de que los datos presentados a la FAO/OMS
son idénticos a los presentados para el registro a una autoridad
nacional especifica. Cualquier desviacion entre los dos conjuntos de
datos debe describirse en detalle.

A.10.4 Declaraciones para identificar los vinculos entre los datos de
pureza/impureza e informacidn de peligros y evaluaciones de riesgos.

(i) Normalmente, se espera que lo datos presentados hayan sido
generados del material del proponente. Identificar cudles, si los
hubiera, de los datos de peligro no fueron generados del
ingrediente activo grado técnico del proponente y los productos
formulados, declarar la fuente de la informacién y explicar la
importancia de los datos.

(ii) Identificar cualquier dato toxicoldgico y ecotoxicolégico generado
de los lotes de material que fueron especialmente purificados o
en cudles las concentraciones de impurezas excedieron el limite
identificado en los parrafos A.4, A.5 y A.6. Explicar la relevancia
de los datos.

(iii) Confirmar que la produccién actual cumple con los limites
identificados en parrafos A.4, A5y A.6.

REQUISITOS DE LOS DATOS PARA LAS FORMULACIONES (ver
también nota general viii anterior)

Identificar si las formulaciones son para uso agricola, en la salud publica o
ambos.

En el caso de plaguicidas para la salud publica, confirmar que el proceso de

formulacidn y fabricacion es el mismo que el empleado para los materiales
evaluados por la OMS PQT/VCP.

Enumerar los principales tipos de formulacién disponibles e identificar
aquellos para los que se solicitan las especificaciones.

Lista de los principales paises donde estas formulaciones estan registradas y
vendidas, si hay muchos, indicar, el nimero de paises en cada region o
continente.

Un paquete de datos que abarque las propiedades fisico-quimicas de los
productos formulados donde se proponen especificaciones para su desarrollo,
como se requiere en las Secciones 5 a 8 de este manual. Las GLP 0 ISO 17025 no
son obligatorias para los estudios que apoyan las especificaciones de las
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C1

C.2

C3

c4

C5

formulaciones. Si es necesario, explicar brevemente por qué se propone que se
eliminen determinadas clausulas, que se inserten nuevas clausulas o que se
adopten limites menos estrictos en comparacion con los que figuran en las
especificaciones de la directriz. Los limites deben especificarse correctamente
para representar una calidad aceptable de las formulaciones.

METODOS DE ANALISIS Y ENSAYO PARA EL TC/TKY
FORMULACIONES

Al menos dos métodos para comprobar la identidad del ingrediente activo y
uno para determinar la identidad de los iones opuestos u otro derivado, si
corresponde.

Método para determinar el contenido de ingrediente activo. Si el método ain
no ha sido validado por el CIPAC o la AOAC o equivalente, o no ha sido validado
para una formulacion particular, indicar el afio en que se espera completar la
validacion.

Métodos de analisis para impurezas relevantes, en detalle, incluyendo datos de
validacion, si no estan publicados. Proporcionar el principio de los métodos de
analisis usado para impurezas no relevantes en el TC/TK (cromatografia de
gases con un detector de ionizacién de llama, por ejemplo).

Métodos de ensayo de referencia para las propiedades fisicas. ST un método en
particular destinado a probar el cumplimiento de la especificaciéon ain no ha
sido validado por CIPAC o no ha sido validado para esa particular formulacion,
se debe indicar el afio en que se espera completar la validacién.

Informacién de validaciéon completada, en proceso o planificada para los
métodos citados en C.2, C.3 y C.4.

Notas a los parrafos C.1 a C.5

(@)

(ii)

(ii)

Los métodos utilizados para generar los datos presentados en cumplimiento de los
requisitos de los parrafos A.4, A.5, A.6, y B.5 de la Seccién 3.1 se deben referenciar, si
difieren de los destinados solo a verificar el cumplimiento de la especificacion.

Los métodos requeridos para evaluar el cumplimiento de una especificacion deberan ser
validados en forma independiente y publicados o estar de alguna manera, publicamente
disponibles. Cuando la validacion por un laboratorio independiente (un estudio
colaborativo del método de analisis del ingrediente activo, o la validacion por pares de un
método para una impureza relevante) esté todavia en tramite, a la fecha de presentacion
de la propuesta, se debe proporcionar el afio estimado de finalizacion. Con excepcion de
ciertas especificaciones provisionales de la OMS, las especificaciones normalmente no se
publicaran antes de finalizar la validacion de los métodos.

En los casos en que se requiera un estudio puente entre un método analitico de CIPAC,
de AOAC o equivalente y un método validado interno, los detalles sobre el estudio puente
y los criterios de aceptacion se proporcionan en el Apéndice J.
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D.1

D.2

DETERMINACION DE LA RELEVANCIA DE LAS IMPUREZAS Y
ESTABLECIMIENTO DE SUS LIMITES DE ESPECIFICACION

Principios

Cualquier impureza capaz de crear un efecto adverso, por encima o mas alla de
un ingrediente activo, es potencialmente relevante y por lo tanto debe estar
controlada por la especificacidn. Estos efectos adversos pueden incluir peligros
toxicos o no téxicos (véase la definicion de impureza relevante en el glosario de
términos, Apéndice C). La relevancia no esta determinada solo por los peligros
presentados por una impureza. Para las impurezas potencialmente relevantes,
un compuesto puede designarse como no relevante en un material técnico que
estd bajo consideracion si la evidencia disponible indica que no hay
probabilidad significativa de que sus peligros se manifiesten en la practica.

La relevancia depende de los peligros relativos del ingrediente activo y la
impureza y por tanto una impureza que ocurre en dos ingredientes activos
diferentes puede ser designada como relevante en uno y no-relevante en el
otro o puede tener diferentes limites maximos aceptables.

En la evaluacion de la relevancia de las impurezas que tienen un efecto aditivo
con el ingrediente activo, la JMPS aplica el modelo de dosis-adictividad (Unién
Europea, 2011). Este modelo también se utiliza para impurezas con un efecto
similar definido de manera mas flexible y el mismo punto extremo-
independiente del modo de accion. El razonamiento es que 1) los efectos
sinérgicos que producen mas que un efecto aditivo son excepcionales a bajos
niveles de exposicion, y 2) la recomendacion IPCS es que, incluso para los
efectos aditivos de respuesta, el modelo de la dosis de adictividad debera ser
utilizado como el peor escenario (Meek et al., 2011).

El modelo de dosis-adictividad no se utiliza para puntos finales tales como
carcinogenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad, o irritacién ocular y
dérmica, y sensibilizaciéon. Para estos extremos, el enfoque por defecto es la
aplicacion de los criterios de clasificacion del GHS para mezclas.

Asignacion de limites para las impurezas relevantes

Los limites adoptados son el resultado de un juicio cientifico caso por caso. El
asesoramiento de expertos de la OMS u otra fuente autorizada se tomara
siempre en cuenta para decidir el limite mas apropiado para las impurezas
toxicas relevantes.

D.2.1  Limites maximos aceptables

En ausencia de datos u otra informacién que permitan un enfoque
mas refinado, la JMPS normalmente adoptara los criterios de
clasificacién de GHS (Naciones Unidas, 2019) para las mezclas como
limites maximos por defecto aceptables para las impurezas
relevantes. Se enumeran a continuacién ejemplos de limites de GHS
irritantes oculares y dérmicos, productos quimicos sensibilizantes,
mutagenos, cancerigenos y téxicos para la reproduccidn:
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D.3

D.2.2

(i) parairritantes dérmicos y oculares: 10 g/kg para Cat. 1;

(ii) para sustancias quimicas sensibilizantes: 1 g/kg para Cat. 14, 10
g/kg para Cat. 1y 1B;

(iii) para mutagenos y carcindgenos: 1 g/kg para Cat. 1 A/B, 10 g/kg
para Cat. 2;

(iv) para tdxicos para la reproduccion: 3 g/kg para Cat. 1 A/B, 30 g/kg
para Cat. 2.

La GHS reconoce que las desviaciones de las directrices pueden ser
necesarias o justificables en algunos casos. Cuando los datos
requeridos estén disponibles para la JMPS, la JMPS calculara un limite
maximo aceptable, correspondiente a una contribucidn insignificante
a los peligros generales, y se utilizara con preferencia al limite del
GHS.

Para impurezas que presentan un tipo de peligro téxico similar al del
ingrediente activo (efectos aditivos) el limite maximo aceptable
adoptado por la JMPS normalmente corresponde a una concentracion
que daria lugar a un aumento calculado del 10% en el peligro general
presentado por el ingrediente activo. El mismo valor limite del 10%
también se aplica en ciertos casos, cuando se conoce el perfil completo
de toxicidad del ingrediente activo y de la impureza, y los valores
apropiados de ADI/ARfD pueden ser comparados. El valor limite del
10%, es arbitrario pero se considera que representa un aumento
insignificante del peligro. Un aumento del peligro de hasta un 10%
todavia se considera aceptable, pero un aumento superior al 10% no
lo es. En el Apéndice H se dan ejemplos de calculos. Cuando no se
disponga de valores numéricos de toxicidad comparables, la
determinacion del limite de concentracién maxima aceptable se hara
€aso por caso.

Limites de especificacion para impurezas relevantes

Si un limite por debajo del maximo aceptable para la impureza
relevante ha demostrado ser practico para la fabricacién de rutina
(Seccidn 3.1, parrafos A.5 o A.6), la JMPS normalmente adoptara éste
de preferencia.

Criterio para designar impurezas como relevantes o no relevantes

La decision sobre la relevancia de una impureza es el resultado de un juicio
cientifico caso a caso.

Por defecto, una impureza llega a ser relevante cuando su concentracién en el
TC es igual o superior al 10% del limite maximo aceptable como determinado
en la Seccidn D.2.1. Por tanto, el umbral de relevancia para los irritantes
dérmicos y oculares, sustancias quimicas sensibilizantes, mutagenos,
cancerigenos y téxicos para la reproduccion dependen de la categoria GHS. A
continuacion ejemplos de limites de umbral de relevancia:
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(i) parairritantes dérmicos y oculares: 1 g/kg para Cat. 1;

(ii) para sustancias quimicas sensibilizantes: 0,1 g/kg para Cat. 14, 1 g/kg
para Cat. 1y 1B;

(iii) para mutagenos y carcinogenos: 0,1 g/kg para Cat. 1 A/B, 1 g/kg para
Cat. 2;

(iv) para tdxicos para la reproduccién: 0,3 g/kg para Cat. 1 A/B, 3 g/kg para
Cat. 2.

Para productos quimicos con toxicidad organica (como definido por ejemplo
por dosis letal que provoca la muerte del 50% (LDso), LOAEL, NOAEL, dosis de
referencia (BMD), limite inferior de confianza de la dosis de referencia (BMDL),
ingesta diaria admisible (ADI), la relevancia se determina como el 10% de la
concentraciébn maxima aceptable como se muestra en el Apéndice H.

Mientras que las consideraciones sobre la relevancia o no relevancia de una
impureza en materiales técnicos y productos formulados se basan en
consideraciones de peligros y la posible contribucién de una impureza al
peligro general, puede ser necesaria una consideracién diferente para
formulaciones muy diluidas o para impurezas relevantes donde el limite en el
TC es ya muy bajo. Es comprensible que con concentraciones mas bajas del
ingrediente activo, una determinada impureza evaluada como relevante segiin
la evaluacién de peligros anterior pueda volverse insignificante cuando se
diluye segin una evaluacidn de riesgos razonada. Ademas, el esfuerzo y la
dificultad técnica para desarrollar y validar un método analitico para
determinar la concentracién de una impureza aumentan significativamente con
concentraciones decrecientes del ingrediente activo en la formulacidn.

En tales casos, el proponente puede explicar en un caso razonado por qué, en la
formulacion diluida, una impureza relevante en particular puede dejar de serlo.
Este caso razonado debe considerar una baja concentracion de una impurezay
la consiguiente baja exposicion esperada, y debe basarse en modelos de
exposicién y evaluacién de riesgos aceptados y consideraciones de dosis-efecto.
Debe demostrarse que la impureza al nivel especificado puede volverse
irrelevante. Como ejemplos, la OMS ha desarrollado modelos genéricos de
evaluacion de riesgos para la seguridad de los mosquiteros insecticidas, la
fumigacién residual en interiores y otros plaguicidas de salud ptblica que
podrian utilizarse para tal fin!2,

Como consecuencia, el método analitico para la impureza en la formulacién
debe elaborarse y validarse al menos hasta el limite definido para la impureza
relevante en el TC. Ademas, cuando la impureza relevante aumenta durante el
almacenamiento o durante la fabricacién del producto formulado, el método
debe aplicarse al producto formulado antes y después del almacenamiento
para evaluar la seguridad.

12 Ver https://extranet.who.int/pgweb/vector-control-products/dossier-preparation (OMS, 2020b).
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Notas generales

(i) Los solicitantes que deseen agregar un lugar de fabricacion alternativo o adicional deben
consultar la FAO/OMS para determinar si se requiere la aportacion de la documentacion
necesaria.

(ii) Una plantilla electrénica, para ayudar a los proponentes a reunir y enviar los datos
requeridos, esta disponible en la FAO/OMS y se enviara por correo electronico cuando se
solicite.

(iii}) Se espera que los datos presentados para la determinaciéon de equivalencia
correspondan a la misma forma (es decir TC o TK) del ingrediente activo de grado técnico
en que se basa la especificacion de referencia.

(iv) Los requisitos de esta Seccion 3.2 se aplicaran en la mayoria de los casos.
Excepcionalmente, cuando un proponente considera que un requisito no es apropiado
para el proyecto de extension de la especificacion, o que la JMPS debe considerar
informacion adicional, el proponente debera proporcionar un caso razonado para
respaldar esta opinién. En tal caso, ulterior consideracion de la propuesta de extension de
la especificacion dependera del acuerdo (entre la JMPS y el proponente) sobre los datos
requeridos para la evaluacion.

(V) Los datos presentados seran mantenidos en los archivos confidenciales de la FAO o de la
OMS para la futura determinacion de equivalencia, si es necesario, pero los datos siguen
siendo propiedad del proponente.

(vi)  Se requieren informes de estudio originales y deben proporcionarse para los datos de
analisis de lotes y los datos de mutagenicidad en TC/TK. Normalmente no se requieren
informes de estudios de datos toxicoldgicos y ecotoxicolégicos sobre TC/TK, a menos que
el evaluador o la JMPS no puedan resolver un problema en particular sin la informacion.
Se requieren si los puntos de datos correspondientes constituyen un requisito de datos
(por ejemplo, determinacién de equivalencia, evaluacion de la relevancia de una impureza
en particular ((Q) SAR)). La fuente de datos del informe del estudio debe resumirse en
forma de nimero de estudio, autor, afo, titulo, nimero de informe y empresa que realiza
el estudio, para facilitar la referencia entre el proponente y la FAO/OMS.

(vii)  Si determinados datos no estan disponibles, o si el proponente considera que las
especificaciones deben desviarse de las directrices que se presentan en el manual, el
proponente debera proporcionar una explicacion por escrito o un caso de respaldo. Tales
explicaciones o casos deben ser breves, simples y claros.

Notas especificas sobre las propiedades fisicas y quimicas cuando los datos
se presentan para la determinacion de la equivalencia (ver también Seccion 3.1
A.2)

(i) Se requieren estudios y datos sobre las propiedades fisicoquimicas de un ingrediente
activo puro solamente donde se presume que su composicion sea diferente de la
composicion del material de referencia puro (por ejemplo, relacién de isémeros diferente o
variable).

(i) La composicién del ingrediente activo puro se acepta como la misma tanto en el material
de referencia como en el material propuesto cuando se trata de un solo compuesto no
quiral, un solo enantidmero o un compuesto quiral como un racemato de un par
enantiomérico. Si el ingrediente activo puro es una mezcla, ademas de un racemato de
un par enantiomérico, se presume que la composicion del ingrediente activo puro es
diferente en el material de referencia y en el material propuesto sin evidencia de que las
composiciones sean iguales.

..../cont.
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Notas especificas sobre las propiedades fisicas y quimicas ...(cont.)

(iii) Los datos disponibles de las propiedades fisicoquimicas para el material de referencia
sobre los isémeros puros individuales de una mezcla de isémeros se aceptan como
aplicables a los isémeros individuales puros del material propuesto.

(iv)  Ademas, se requieren estudios y datos cuando el valor medido de una propiedad no
concuerda con el valor registrado en la evaluacion que respalda la especificacion de
referencia.

(v) Se requieren estudios y datos para la solubilidad en disolventes organicos a temperatura
ambiente para el ingrediente activo puro o grado técnico. Sin embargo, si los datos de la
solubilidad del solvente para el ingrediente activo puro estan ya registrados en la
evaluacién que respalda la especificacion de referencia, los datos de solubilidad del
solvente no son requeridos para el ingrediente activo puro (o técnico) del material
propuesto, siempre que tenga la misma composicion que el material puro de referencia.

Notas especificas sobre propiedades toxicolégicas cuando se presentan datos
para la determinacion de equivalencia

(i) Los estudios agudos por via oral, por inhalacién y dérmica, ya no son requisitos
obligatorios de la equivalencia del segundo fabricante para su TC. Sin embargo, si estan
disponibles, deben enviarse. Esto no cambia, por supuesto, que a un fabricante inicial M1
le sean requeridos estos estudios para establecer el perfil de peligro de ese compuesto,
de acuerdo con el objetivo de Salud y Bienestar Animal que también es bien reconocido
por la OCDE y muchas autoridades nacionales.

(ii) Los modelos (Q) SAR pueden utilizarse para proporcionar informacion sobre impurezas
de toxicidad desconocida. Deben ser cientificamente validos y, para maximizar la
sensibilidad y la especificidad de la predicciéon, al menos dos modelos (Q) SAR
independientes, cuando sea posible, (por ejemplo, basados en diferentes conjuntos de
entrenamiento o algoritmos, como los que se basan en el conocimiento y modelos
basados en estadisticas) (EFSA, 2016).

E. DATOS REQUERIDOS PARA LA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA

E.1 Los requisitos de datos Nivel-1 para los ingredientes activos grado técnico
incluyen la informacién requerida en la Seccién 3.1, apartados A.1, A. 2 (véanse
también las notas (i) a (v) anterior), A.3 a A.8, A.10.3, A.10.4 (iii), y datos de
ensayo de mutagenicidad (bacterias in vitro).

Los requisitos de los datos Nivel-2 para ingredientes activos grado técnico
incluyen el perfil toxicoldgico del TC/TK basado en la irritacién dérmica y
ocular3, y sensibilizacion cutdnea. Ademas cuando la JMPS14 considere
necesario, estudios toxicolégicos adicionales, p. ej. se requieren estudios de

13 Lairritacién aguda ocular y dérmica se requiere solo en los casos en que la pureza minima propuesta del
TC/TK sea inferior a 990 g/kg y la clasificacién de peligro del material de referencia no sea irritante ocular o
dérmica de Categoria 1.

14 Las diferencias cualitativas y cuantitativas en el perfil de impurezas del segundo fabricante pueden indicar
peligros adicionales o mayores en el TC/TK considerado que no estdn cubiertos por los estudios de toxicidad
aguda. Estos peligros sospechosos deben abordarse mediante estudios toxicolégicos adecuados.
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E.2

dosis repetidas de 28 6 90 dias!5 en roedores, asi como la informacién
requerida en la Seccion 3.1 apartados A.10.4(i) y A.10.4(ii).

Restmenes toxicoldgicos adicionales

La siguiente informacién adicional puede ser necesaria, en los casos en que la
equivalencia no se pueda determinar a partir de los datos requeridos en el
apartado E.1.

E.2.1 Estudios sobre toxicidad para la reproduccién y el desarrollo,
genotoxicidad distinta a la requerida en el Nivel-1, carcinogenicidad,
neurotoxicidad para el desarrollo y adultos, etc.

E.2.2 Perfil ecotoxicolégico correspondiente a la Seccion 3.1, apartado A.9.3.

DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

La equivalencia se determina mediante un enfoque de dos niveles.

NIVEL-1 (F.1-F.4)

F.1

F.2

F.3

Los ingredientes activos grado técnico de diferentes fabricantes o procesos de
fabricacién se considerara que son equivalentes si:

F.1.1 los materiales retnen los requisitos de las especificaciones de la
FAO/OMS existentes; y

F.1.2 se han realizado evaluaciones del proceso de fabricacién utilizado, del
perfil de impurezas y de los resultados de los ensayos de
mutagenicidad (bacterias, in vitro) con el resultado de que los perfiles
cumplen con los requisitos de la Seccién F.3 (siguiente).

Cuando un productor cambia el proceso de fabricacién de un ingrediente activo
grado técnico que ha sido previamente evaluado e incorporado en una
especificacion, la equivalencia puede determinarse sobre la base de los
apartados F.1.1 y F.1.2, anteriores.

La equivalencia de los perfiles de impureza de los ingredientes activos grado
técnico, determinada por comparacién de los limites de especificacién de la
fabricacion!e.

15

16

Directrices de la OCDE para los ensayos de sustancias quimicas: Repeated Dose 28-Day Oral Toxicity Study in
Rodents (ensayo N.c 407) y Repeated Dose 90-day Oral Toxicity Study in Rodents (ensayo N.c 408),
respectivamente (OCDE, 2008, 2018). La eleccién de la guia de estudio se rige por el estudio analégico
disponible para el material de referencia. Cuando se realice un nuevo estudio para la determinacion de
equivalencia, la especie animal y la cepa serdn las mismas que en el estudio para el material técnico de
referencia. El intervalo en las dosis incluira los LOAEL, NOAEL, y NOAEL/10-05 segun lo establecido para el
perfil de referencia.

Nota. Si bien este procedimiento puede ser utilizado por cualquier persona con acceso legitimo a los datos
requeridos, a los efectos de las especificaciones de la FAO y la OMS, la JMPS debe determinar la equivalencia.
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F.4

F.3.1

F.3.2

F.3.3

F.3.4

F.3.5

F.3.6

Cuando (i) el nivel maximo (limite de fabricacién) de impurezas no-
relevantes no se incrementa en mas del 50% (relativo al nivel maximo
en el perfil de referencia), o el nivel absoluto maximo (limite de
fabricacién) no se incrementa en mas de 3 g/kg (lo que representa el
mayor aumento); (ii) no hay nuevas impurezas relevantes; y (iii) el
nivel maximo de las impurezas relevantes no se incrementa; los
ingredientes activos de grado técnico normalmente se consideraran
equivalentes.

Cuando se exceden estos limites para las diferencias en la
concentraciéon maxima de impurezas no-relevantes, se le solicitara al
proponente que proporcione un caso justificado, con datos de apoyo
segun sea necesario, en cuanto a porqué las impurezas particulares
siguen siendo “no-relevantes”. La JMPS evaluara el caso para decidir si
el ingrediente activo técnico se considera equivalente o no.

Cuando haya nuevas impurezas presentes a 21 g/kg, se le pedira al
proponente que proporcione un caso razonado, con datos de apoyo, si
estan disponibles, del porqué estas impurezas son “no-relevantes”. La
JMPS evaluara el caso para decidir si el ingrediente activo técnico es
equivalente o no.

El perfil de mutagenicidad (bacterias, in vitro) se considera
equivalente al del material de referencia si la evaluacion compara los
parametros iniciales y finales, y el resultado no sea peor para el
material considerado.

La informaci6n sobre la evaluacién del material propuesto por una
autoridad de registro competente se considera en el Nivel-1.

Cuando las impurezas relevantes se aumentan en la concentracion
maxima o cuando hay nuevas impurezas relevantes presentes, se debe
presentar la apropiada informacion, toxicoldgica y ecotoxicolégica o
de otro tipo sobre el ingrediente activo grado técnico o de las
impurezas en cuestion, si estan disponibles, para su evaluaciéon bajo el
Nivel-2.

Cuando la informacién del Nivel-1 es insuficiente para decidir sobre su
equivalencia o sobre su no equivalencia, se debera proceder con una
evaluacién adicional, con la informacion y los datos disponibles bajo el Nivel-2.

Los ingredientes activos grado técnico de diferentes fabricantes o procesos de
fabricacién se consideraran equivalentes si el Nivel-1 no equivalente es incierto
y las evaluaciones de Nivel-2 de los perfiles toxicol6gicos/ecotoxicoldgicos se
han llevado a cabo, con el resultado de que los perfiles retinen los requisitos de
las secciones F.5 y F.6, siguientes.
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NIVEL-2 (F.5-F.6)

F.5

F.6

Equivalencia de los perfiles toxicologicos de un ingrediente activo grado

técnico

F.5.1

F.5.2

El perfil toxicoldgico se considerara equivalente al perfil de referencia,
cuando los datos requeridos por el apartado E.1 anterior (en
referencia a los requisitos de la Seccién 3.1, apartado A.9.1) no
difieren en mas de un factor de 2 en comparacidn con el perfil de
referencia (o por un factor mayor que el de los incrementos de dosis
adecuados, si mas de 2). No debe haber ningtin cambio en la
evaluacion de los estudios que producen resultados categéricos (por
ejemplo, categoria 1, 2 6 3 irritantes dérmicos, no irritante dérmico).

(i) Los estudios que producen resultados categoricos (por
ejemplo,irritante dérmico categoria 1, 2 o 3, no irritante
dérmico) no dan lugar a una clasificacién mas seria que el
producto de referencia.

(ii) No se observa ningin efecto adverso cualitativamente nuevo en
los estudios de dosis repetidas (estudios de dosis repetidas de
28 6 90 dias en roedores).

(iii) ElI NOAEL o la dosis de referencia para cualquier criterio de
valoracidn de toxicidad no es mas de un factor de 10-%5 inferior
al del producto de referencia.

Cuando sea necesario (ver E.2), los datos toxicolégicos adicionales
(ver E.2.1) se evaluaran por el criterio aplicado en el apartado F.5.1,
siempre que, en su caso, los érganos afectados sean los mismos. La
dosis de referencia no debe diferir en mas de un factor de dos o los
“niveles sin efectos observables” (NOEL) o los NOAEL no deberan
diferir mas de las diferencias en los niveles de dosis utilizados.

Equivalencia de los perfiles ecotoxicologicos para el ingrediente activo grado
técnico (segun sea apropiado para el uso previsto del ingrediente activo).

Cuando sea necesario (ver Seccidn E.2, anterior), el perfil ecotoxicolégico
(Seccidén E.2.2, anterior) se considerara equivalente a la del perfil de referencia
si los datos no difieren en mas de un factor de 5 en comparacién con el perfil de
referencia (o por un factor mayor que los incrementos de dosis adecuados, si es
mayor que 5), cuando se determina con la misma especie.

Nota a los parrafos F.3.1, F.5.1, F.5.2 y F.6

Los perfiles de referencia se definen por la informacién proporcionada por la especificacion de
referencia, segun los requisitos de los parrafos A.4, A.5, A.6, A.8 y A.9 de la Seccién 3.1.
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F.7

Cuando un ingrediente activo técnico propuesto para su inclusiéon en una
especificacion existente no cumple estrictamente con los ensayos de
equivalencia dados en esta Seccidn 3.2, pero se considera de otra manera por la
JMPS como de calidad aceptable o mejorada, se considerara una modificaciéon
de la especificacion existente. Este procedimiento puede seguir la evaluacidon
de los datos requeridos en los puntos E.1 o E.2, anteriores.

3.3 REQUISITOS MiNIMOS DE DATOS PARA LA EXTENSION DE
ESPECIFICACIONES DE FORMULACIONES EXISTENTES PARA UN
FABRICANTE ADICIONAL O UNA NUEVA RUTA DE FABRICACION

Notas generales

@)

(ii)

(iii)

Para introducir una nueva especificacion de formulacién donde la especificacion TC/TK
del proponente ha sido ya aceptada, o cuando un formulador utiliza un TC/TK producido
por un fabricante cuya especificacion ya ha sido aceptada, no es necesario volver a
presentar (o enviar) el expediente completo identificado a continuacién. En este ultimo
caso, el formulador debe declarar la fuente del TC/TK y proporcionar un compromiso (i)
que es la unica fuente; y (ii) que si posteriormente se utiliza una fuente alternativa, se
notificara inmediatamente a la FAO o la OMS. Cuando, por tanto, se considere
innecesario un expediente completo, debera presentarse la especificacion propuesta,
junto con cualquier justificacion necesaria para las desviaciones de la especificacion de
las directrices.

Se requieren informes de estudios originales y se deben proporcionar sobre las
propiedades fisico-quimicas de las formulaciones. La fuente de datos del informe del
estudio debe resumirse en forma de numero de estudio, autor, afo, titulo, nimero de
informe y empresa que realiza el estudio, para facilitar la referencia entre el proponente y
la FAO/OMS.

La ausencia de una directriz de especificacion acordada y publicada no excluye la
presentacion de una especificacion propuesta. La FAO y la OMS desean alentar el
desarrollo de formulas novedosas que aborden los problemas de control de plagas. No
existiran directrices para tipos de formulacion unicos y, en tales casos, el fabricante debe
definir las caracteristicas criticas y proporcionar métodos de ensayo debidamente
validados para la medicién de los parametros apropiados.

REQUISITOS DE DATOS PARA LA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA DE FORMULACIONES CLASICAS

Para los fines de las especificaciones de la FAO/OMS, las formulaciones pueden
ser evaluadas por la JMPS y, en general, consideradas equivalentes si (i) el
TC/TK se ha considerado equivalente y (ii) las formulaciones cumplen con la
misma especificacion?’.

17 Los productos equivalentes no son necesariamente adecuados para los mismos usos, ni proporcionan la
misma eficacia, etc. Equivalencia significa solo que cumplen con criterios de calidad basicos similares.
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3.4

H. REQUISITOS DE DATOS PARA LA DETERMINACION DE

EQUIVALENCIA DE FORMULACIONES DE LIBERACION LENTA
O CONTROLADA

En casos especiales, por ejemplo, formulaciones de liberacién lenta como
suspension encapsulada (CS), es posible que se requieran ensayos adicionales
para determinar la equivalencia de las formulaciones y es probable que no sean
equivalentes si se trata de una tecnologia Unica, limites de especificaciéon o
métodos de ensayo.

A diferencia de la mayoria de los otros tipos de formulaciones, aparentemente
las formulaciones de liberacion lenta o controlada como algunos productos CS
y granulos (GR) se pueden basar en diferentes tecnologias, con el resultado de
que una especificacion elaborada para el producto de un fabricante puede no
proporcionar un medio fiable para comprobar la aceptabilidad del producto de
otro fabricante. Por esta razén, se requiere informacién adicional para ampliar
las especificaciones vigentes para productos de liberacién lenta a productos
adicionales (es decir, para determinar su equivalencia) o para desarrollar
especificaciones separadas, si corresponde.

INFORMES DE EVALUACION

Los informes de evaluacién tienen la siguiente estructura general. No contienen
informacién confidencial sobre el perfil de procesos de fabricacién o impurezas, que no
sea la minima necesaria para identificar impurezas relevantes y sus limites. En casos
especiales, puede ser necesario explicar por qué una impureza particular, se considera
que es no relevante.

El calendario, el contenido de los informes de evaluacién y las comunicaciones entre la
secretaria de la FAO/OMS, el proponente, el evaluador, el revisor y el editor se
presentan en el Apéndice K.

Titulo (Nombre del compuesto ISO)

codigo CIPAC/afio de evaluacién por la JMPS

3.4.1 Recomendaciones

Proporcionar recomendaciones sobre la retirada/retencién de las
especificaciones de la FAO/OMS existentes, si es necesario.

Proporcionar recomendaciones con respecto a la adopcién por la FAO/OMS de
nuevas propuestas de especificaciones o de modificaciones/extensiones
propuestas a especificaciones existentes. Las recomendaciones pueden ser
condicionales en algunos casos, sujetas a validacién satisfactoria de los
métodos de ensayo analitico o fisico por parte del fabricante, por ejemplo.

Puede identificar la informacién adicional requerida por el fabricante (u otra
fuente), para permitir a la JMPS completar la evaluacién.
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3.4.2

343

Puede proporcionar recomendaciones a la FAO/OMS sobre principios
generales para la elaboracion de especificaciones de plaguicidas, cuando éstos
emergen de la evaluacion.

Valoracion

Identifica el ingrediente activo y su estado de patente, la propuesta y cualquier
especificacion existente, los fabricantes/proponentes y el afio en el que se
presentd originalmente el paquete de datos. Proporciona una breve historia y
explica si la evaluacién responde a puntos pendientes o no resueltos.

Proporciona una evaluacion de toda la informacién que apoya las
recomendaciones. En general, no proporciona evaluaciones de los mismos, o
afines, de los datos de otros organismos, excepto cuando tienen relacién con las
recomendaciones de la JMPS. Sin embargo, las evaluaciones realizadas por la
OMS con respecto a las especificaciones de la OMS o productos precalificados
se resumen siempre, con los argumentos esenciales explicados completamente.

Proporciona el resultado y la justificacion de las conclusiones de la JMPS sobre
la relevancia de las impurezas y la equivalencia de productos técnicos y
formulados. Se proporciona una indicacién de si los datos del perfil de
impurezas corresponden a los presentados para su registro en un pais
determinado. No se incluyen los datos no confidenciales, distintos de los
incorporados en la especificacion que se publicara.

Identifica lagunas, o problemas con los datos presentados. Explica por qué una
propuesta de una especificacion o el perfil de datos se pueden considerar
inaceptables.

Informacién de apoyo

Usos. Los usos principales del ingrediente activo (o formulacidn, en casos
especiales) se resumen brevemente. Esta informacion no se evaltia en la
estimacion.

Identidad del ingrediente activo. Proporciona el nombre comtin ISO (u otro),
sinénimos, nombres quimicos [UPAC y CA, niumeros de registro CAS, numero
CIPAC, féormula estructural, formula empirica, peso molecular, ensayos de
identidad. Cuando el ingrediente activo definido por la especificacién no tiene
un nombre comun o si hay alguna otra ambigiiedad potencial, esto se explica
completamente en la valoracion.

Propiedades fisicas y quimicas del ingrediente activo puro. Por lo general,
proporciona datos sobre la presién de vapor, punto de fusién, temperatura de
descomposicion, solubilidad del agua, log P K,w, hidrélisis, fotdlisis, pKa, y
cualquier otra caracteristica relevante para las especificaciones propuestas.
Estos datos se evaltian y, cuando las propiedades tienen influencia en las
decisiones adoptadas por la JMPS, se proporciona una explicacién en la
valoracion.

Composicion quimica y propiedades del ingrediente activo grado técnico.
Normalmente proporciona datos sobre los balances de masa observados en los
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344

5 lotes de andlisis de las purezas/impurezas, contenido minimo de ingrediente
activo (incluyendo tolerancia para TK), niveles maximos de impurezas
relevantes, identidades y limites para el contenido de los estabilizadores u
otros aditivos esenciales, punto de fusion, punto de ebullicién o temperatura de
descomposicion. Estos datos se evalian y cuando son influentes en las
decisiones adoptadas por la JMPS, se proporciona una explicacion en la
valoracion.

Informacion general sobre la toxicologia/ecotoxicologia. Proporciona un
breve resumen de las evaluaciones de toxicologia realizadas por otras
organizaciones. Esta informacién no es evaluada en la valoracion, salvo que,
excepcionalmente, incida en las decisiones de la JMPS. Incluye la declaracién
del fabricante, sobre la relacion entre los datos proporcionados en la
composicién quimica del ingrediente activo grado técnico (parrafo anterior) y
los materiales utilizados para producir los datos sobre toxicidad y ecotoxicidad
(resumen de peligros del proponente, 3.4.4).

Formulaciones. Se identifican los principales tipos de formulacién disponibles
y un resumen de los paises donde las formulaciones estén registradas y se
venden.

Métodos de analisis y ensayos. Los métodos utilizados para obtener datos
sobre las propiedades fisicoquimicas se resumen brevemente, y también Los
métodos para la determinacion de la identidad del ingrediente activo (al menos
2 técnicas independientes), contenido de ingrediente activo, contenido de
impurezas relevantes y métodos de ensayos fisicos. Los métodos para la
identificacion del contraion, etc., se indican en los casos donde el ingrediente
activo esta presente en forma de una sal especifica u otro derivado. Se indica el
estado de validacion de los métodos que apoyan la especificacion, se identifican
los métodos validados de forma incompleta, y toda la informacién se
proporciona en la valoracion.

Envases y embalajes. Una breve indicacidn de los requisitos especiales para
los envases y embalajes si es necesario, pero esta informacién no se evalda.

Expresion del ingrediente activo. Cuando el ingrediente activo esta presente
en forma de una sal, éster u otro derivado, se indica la fraccién determinada
por el método analitico, junto con la forma de expresién de los resultados.

Resumen de peligros proporcionado por el proponente

Proporciona un resumen de la informacién sobre la toxicidad aguda y sobre la
toxicidad de subaguda a crénica (incluyendo carcinogénesis y teratogénesis); la
genotoxicidad, y la ecotoxicologia, derivadas del ingrediente activo grado
técnico fabricado por el proponente. Proporciona informacion sobre la
toxicidad de impurezas relevantes, si esta disponible. Cuando los datos de esta
seccidn han sido evaluados por la OMS, por ejemplo para ayudar en la
determinacion de la equivalencia, la evaluacién se resume en la valoracion, de
lo contrario la informacién no se evalda ni se resume en la valoracién.
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3.4.5 Referencias

Se hace referencia a documentos publicados y no publicados que contienen
datos u otra informacion presentada o mencionada en el informe. La secciéon de
referencia al final de la evaluacion de los datos confidenciales debe incluir los
estudios y documentos relevantes. Debe incluirse una segunda seccion de
referencia al final de la evaluacion de datos no confidenciales de los estudios y
documentos relevantes. Los documentos inéditos se referencian por niimero de
estudio (o nimero de documento), autores, afio y titulo y nimero de
documento asignado por el patrocinador. Los correos electrénicos se
referencian por autor, fecha, organizacién del remitente y el destinatario de la
FAO/OMS.

La FAO y la OMS antes de la publicacién y durante el proceso de redaccion final
eliminard los detalles del origen de los estudios toxicoldgicos (nombres del
autor por ejemplo) para proteger a autores y laboratorios de los extremistas.

El ejemplo muestra el formato para referencias.

Referencias (ordenados por nimero de estudio)

NUmero | Autor(es) Afio | Titulo del estudio. Numero de identificaciéon del estudio.
de Numero de identificaciéon del informe. GLP [si es GLP].
estudio Compafiia que condujo el estudio.
Titulo y referencia de la revista para documentos
publicados.

Cambon J-P {1996 i Hydrolysis kinetics of thifensulfuron-methyl in aqueous
y Bastide J. buffer solutions. J. Agric. Food Chem. 44:333-337.

FAO/OMS 2021 i Manual sobre el desarrollo y uso de las especificaciones
de la FAO y OMS para plaguicidas quimicos. Segunda
edicion. www.fao.org/pest-and-pesticide-
management/guidelines-standards/faowho-joint-
meeting-on-pesticide-specifications-jmps/es y
https://extranet.who.int/pgweb/vector-control-
products/manual-amendments

Martijn A.y {2000 ;| CIPAC Handbook Volumen J. Analisis de Plaguicidas
Dobrat W. Técnicos y Formulados.

XX-nnn  {Autor ABy 2007 i Determinacién del punto de fusién de grado técnicoy
escritor CD puro x006. Estudio XX-nnn. Informe XX-nnn.03. GLP.
Laboratorios contratados XYZ, XXland. No publicado.
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3. Requisitos de datos y procedimientos para la elaboracion de especificaciones de la FAO/OMS

3.5 PROCEDIMIENTOS PARA FORMULAR RECOMENDACIONES Y MEDIDAS
PARA GESTIONAR LAS PRESENTACIONES DE LOS PROPONENTES
INICIALES Y SUBSIGUIENTES

Escenario 3.5.1

No existe especificacion de la FAO/OMS para el plaguicida.

(a)

(b)

(c)

(d)

Un proponente o grupo de proponentes presenta una especificacion preliminar,
respaldada por informacion de conformidad con los requisitos de la Seccién 3.1.

La JMPS evalua la impureza, perfiles toxicologicos y ecotoxicologicos para
determinar qué impurezas son relevantes y se deban especificar.

La FAO/OMS acepta el texto de la evaluacién y la especificacion, y el proponente
comprueba la exactitud de los hechos.

La FAO/OMS publica la evaluacién y la especificacidn, incluyendo los nombres de
los proponentes de las especificaciones para los ingredientes activos grado
técnico o formulaciones recomendadas para su adopcidn en la evaluacion.

Escenario 3.5.2

Incorporacion de ingredientes activos grado técnico o formulaciones de un fabricante
subsiguiente en una evaluacion existente y en la lista de evaluaciones.

(a)

(b)

El/los proponente(s) subsiguiente(s) proporciona(n) informacién de
conformidad con los requisitos de las Secciones 3.2 o 3.3 (proceso de fabricacidn,
perfil de impurezas, toxicidad a corto plazo y cuando no se pueda determinar la
equivalencia con esta informacion, la JMPS solicitara datos adicionales sobre la
toxicidad).

La JMPS compara los nuevos perfiles de impurezas, toxicologia y ecotoxicologia
con el/los originales(s) y recomienda que la FAO/OMS tome medidas, como se
indica a continuacion.

Caso (i) Se proporcionan datos insuficientes o la calidad del material es
inaceptable.

Medida: Rechazo de la nueva presentacion.

Caso (ii)  Presentacion y calidad del material aceptables y no se necesitan
cambios en la especificacion.

Medida: Inserir el(los) nombre(s) del(los) proponente(s)
subsiguiente(s) en la evaluacion y en la lista de evaluaciones que
sera publicada por la FAO/OMS.

Caso (iii) La calidad del material es aceptable pero la especificacién debe
cambiar para acomodar el material adicional.

Medida: Involucrar a los proponentes ya nominados para desarrollar
un borrador mutuamente acordado respecto una especificacion
revisada o preliminar. Si los proponentes nominados no desean
comentar o no pueden aceptar los cambios en la especificacion, la
JMPS recomendara opciones para la medida apropiada por parte de
la FAO/OMS.
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3.6

CRITERIOS DE PRIORIZACION PARA LA ELABORACION Y REVISION DE
LAS ESPECIFICACIONES

La FAO/OMS priorizaran el programa de 3 afios segun los siguientes criterios, que no
se presentan en riguroso orden de prioridad.

Elaboracidn de especificaciones para los ingredientes activos nuevos o
formulaciones requeridas por la FAO o la OMS para su uso en programas
internacionales, por ejemplo, para la lucha contra la langosta y para el control de las
principales enfermedades transmitidas por vectores.

Examen de especificaciones existentes para ingredientes activos o impurezas en
que se ha descubierto recientemente su alto riesgo ambiental o de salud o un
rechazo de su registro sucesivo en el examen a nivel nacional /regional por este
motivo.

Examen o elaboracion de especificaciones para ingredientes activos bajo evaluaciéon
o reevaluacion por la JMPR.

Elaboracién de especificaciones para nuevos ingredientes activos o tipos de
formulaciones segtin la eleccion del proponente.

Extension de especificaciones existentes para abarcar productos fabricados por
productores adicionales.

Examen de las especificaciones existentes cuando han ocurrido cambios en los
procesos de fabricacion.

Examen de especificaciones existentes donde los ingredientes activos estan o, se
espera que lleguen a estar, sujetos a acuerdos internacionales sobre el
Consentimiento Fundamentado Previo o Contaminantes Organicos Persistentes.
Examen de especificaciones existentes donde el ingrediente activo esta sujeto a
retiro por parte de autoridades nacionales o regionales de registro, debido a la falta
de informacion de apoyo.

Examen de especificaciones existentes donde los ingredientes activos estan siendo
revisados por la Union Europea, los Estados Unidos de América, Japon y otras
autoridades de reglamentacién, bajo programas de re-registro.

Examen de especificaciones que son preliminares, provisionales o interinas.
Examen de especificaciones existentes por mas de 10 afios, donde los plaguicidas
aun se estan comercializando.

Examen de especificaciones existentes donde los plaguicidas ya no se
comercializan.

El programa trienal se revisard anualmente.

42



4. FINALIDADES, APLICABILIDAD Y
REQUISITOS DE LAS CLAUSULAS

Nota

Ciertas clausulas adicionales para insecticidas de uso doméstico aparecen en la Seccién 8. En
estos casos, las finalidades, la aplicabilidad y los requisitos son generalmente evidentes en el
contexto de las clausulas.

Introduccion

Una especificacién no debera exigir que el comprador ejerza su criterio, por tanto las
clausulas, en si, deben describir los parametros cuantificables y proporcionar limites
para ellos. Ademas del titulo y de la descripcidn, los elementos no cuantificables deben
incluirse en una nota adjunta a la especificacién, sin formar parte de la misma. Tales
notas pueden contener informacién sobre la clasificacién de peligrosidad del
ingrediente activo y de las formulaciones, tales como el punto de ignicién u otras
propiedades y caracteristicas para ayudar al usuario, p. €j., referencias sobre
regulaciones nacionales e internacionales para la manipulacién y transporte,
fitotoxicidad y otros problemas potenciales relacionados al uso del producto técnico o
formulado. Ademas, las notas deben proporcionar informacioén de respaldo respecto a
las condiciones de ensayo o, en algunos casos, proporcionar detalles de los métodos de
ensayo. Sin embargo, en la mayoria de los casos, las especificaciones simplemente dan
referencias de los métodos de ensayo a utilizar.

Los ingredientes activos grado técnico deben ser tan puros como econémicamente sea
viable, ya que por lo general esto tiende a minimizar los problemas de formulacién y
de toxicidad, asi como también los que surjan por contaminacidn, fitotoxicidad, etc. Al
establecer estandares de calidad, la JMPS considerara los problemas técnicos que
surjan asociados a la calidad, pero, aiin cuando no existan razones competentes para
hacerlo, las ventajas a largo plazo de mejorar la calidad compensaran las desventajas.

La especificacién para una formulacion considera propiedades que sean relevantes en
cuanto a, por ejemplo, eficacia, seguridad del operador e impacto sobre el medio
ambiente. Alin no existen ensayos estandarizados para todos los parametros para los
cuales son deseables limites de especificacion y, en algunos casos, disponer de ensayos
estandarizados no es lo ideal. Por tanto, hay una necesidad continuada de desarrollar
nuevos métodos de ensayo y mejorar los existentes.

Determinadas clausulas en las directrices que se presentan en las secciones 5 a 8
pueden ser inapropiadas, o para una especificacion en particular, pueden ser
necesarias clausulas adicionales. Cuando la necesidad de la clausula depende
claramente del ingrediente activo, los proponentes simplemente deben establecer que
no es relevante. En las especificaciones preliminares, la insercién de una clausula
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propuesta o la eliminacién de una estandarizada, debe ser respaldada por un caso
fundamentado, el cual puede ir desde una simple explicaciéon a un argumento
técnicamente detallado con informacion de apoyo.

Con la excepcion de las tolerancias sobre el contenido de ingrediente activo, las
propuestas de limites de especificacion que son mas estrictas que las indicadas en las
directrices son generalmente aceptables para la JMPS. Las propuestas de los limites de
especificacion que sean menos estrictas que las indicadas en las directrices deben
estar respaldadas por un caso fundamentado y, cuando sea posible, datos que
demuestren que la formulacién se comporta satisfactoriamente en uso.

Las especificaciones de formulacién normalmente se refieren solo a un tinico principio
activo. Donde dos o mas ingredientes activos se co-formulan:

1)  Seespera que se aplique la pureza minima especificada y el contenido maximo
de todas las impurezas relevantes para cada ingrediente activo.

2)  Los métodos analiticos mencionados en las especificaciones pueden dejar de
aplicarse sin modificaciones. Es deber del fabricante que presente la informacion
adecuada.

3)  Paralas propiedades fisicas

— cuando se recomiendan limites bajo "Requisitos" en la Seccidn 4.5 de este
manual, se espera que se apliquen estos limites.

— cuando no se recomiendan limites, debe aplicarse el valor adecuado de las
especificaciones "mixtas".

Ejemplos de la aplicacion de estos procedimientos:

Especificacién para el Especificacién para el Especificacién para productos de
producto del ingrediente | producto del ingrediente { mezcla de los ingredientes
activo 1 activo 2 activos 1y 2

70% suspensibilidad 95% suspensibilidad 60% suspensibilidad

70% suspensibilidad Ninguna especificacién 60% suspensibilidad

Capacidad de vertido 1% Capacidad de vertido 3% Capacidad de vertido 5%

Capacidad de vertido 1% Ninguna especificacién Capacidad de vertido 5%
pH3..6 pH4..8 pH4..6
pH3..6 Ninguna especificacién pH3..6

En casos excepcionales, una especificacion puede ser aceptada para un producto co-
formulado, pero el fabricante debera explicar el fundamento de la exigencia.

Las especificaciones de la FAO/OMS no se aplican a las mezclas preparadas en el
tanque de pulverizacion, etc.

En la medida de lo posible, una muestra tomada para el ensayo del cumplimiento de
una especificacion debera ser representativa de todo el lote del plaguicida bajo
escrutinio. Recomendaciones para la toma de muestras se presentan en la Seccién 8, en
las notas a las especificaciones de las directrices.
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4.1

Mientras que se considera que la mayoria de las clausulas de especificaciéon son
aplicables a todos los casos posibles, algunas otras clausulas son condicionales y, por
tanto, son necesarias solo para ciertos casos particulares. Estos requisitos
condicionales incluiran "si es necesario". Depende del proponente justificar si una
clausula marcada con "si es necesario"” en una especificacion particular es requerida.
Dado que una cobertura exhaustiva de todos los casos posibles es dificil e incluso
innecesaria, algunos ejemplos seleccionados de especificaciones recientemente
publicadas y sus justificaciones se presentan en el Apéndice L e ilustran los principios
subyacentes para estas clausulas de especificacion condicional. Estos ejemplos de
especificaciones con cldusulas "si es necesario” proporcionan una justificacién de por
qué la Reunion considerd aceptable una clausula "si es necesario” en particular.

En términos generales, una clausula "si es necesario" se justifica en los casos en que
contiene informacidn esencial que no esta disponible de otra manera (por ejemplo, un
estabilizador o una composicién isomérica particular en un TC), o si se necesita una
clausula y su limite o rango aceptable para controlar ciertos efectos adversos, p. ej. un
aumento en el peligro de un TC debido a la presencia de una impureza relevante,
reacciones de degradacidn catalizadas por agua o un rango de pH inadecuado.

TITULO Y CODIGO
Propésito

Proporcionar una breve identificacién inequivoca y la descripcién del plaguicida
técnico o formulado.

Aplicabilidad

Todas las especificaciones.

Métodos

Irrelevante.

Requisitos

Nombres

Se debe utilizar el nombre comun E-ISO (o INCI para repelentes, etc.) del ingrediente
activo, indicando el estado del nombre. Si el nombre ISO o INCI no existe, entonces se
puede utilizar el nombre trivial, o el nombre quimico segtin la IUPAC o convenios CA. Si
se utiliza un nombre trivial, debe darse también el nombre quimico de la [IUPAC o CA.

Codigos

Los codigos CIPAC para los ingredientes activos estan referenciados en el Apéndice D.
Los cddigos CropLife International para plaguicidas técnicos y tipos de formulacion se
enumeran en el Apéndice E.

Comentarios

Los cddigos para las especificaciones de la FAO elaborados con arreglo a
procedimientos anteriores inclufan un cédigo de estado. El sistema anterior se explica
en el Apéndice B del Manual sobre el Desarrollo y Uso de Especificaciones de la FAO para
Productos Fitosanitarios, cuarta edicion, Documento 128 para Produccién y Proteccién
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4.2

Vegetal, 1995, FAO, Roma. Estos codigos de estado seran sustituidos cuando se revisen
las especificaciones anteriores.

Los codigos elaborados segtn los procedimientos anteriores para las especificaciones
completas de la OMS incluian un cddigo de estado y un tipo de producto plaguicida,
seguido de un ndmero asignado a cada compuesto y producto formulado. Los cédigos
para especificaciones provisionales incluian un cédigo de estado y un nimero que se
referia al afio de publicacién y al numero de expediente. Como parte de la transicion al
nuevo procedimiento, los codigos para las especificaciones provisionales de la OMS
mas recientes han incluido el tipo de producto, el nimero CIPAC y el afio de
publicacién.

DESCRIPCION
Propésito

Proporcionar una descripcion breve y clara de las propiedades del ingrediente activo
grado técnico o de la formulacién, que pueden ser controlados por simple inspeccion, y
declaraciones que identifican los ingredientes activos y la presencia de aditivos
esenciales.

Aplicabilidad

Todas las especificaciones.

Métodos

Irrelevante.

Requisitos

La descripcién de un ingrediente activo grado técnico o formulacién debe incluir el
estado fisico (por ejemplo, cristales, liquidos, grumos duros, etc.), color, olor (si
corresponde, y sabor de los productos destinados a ser utilizados en agua potable) y,
cuando sea necesario, declaracion de los agentes modificadores presentes (por
ejemplo, agentes de trituracion). Los términos generales, como "s6lido" o "liquido”,
deben estar calificados con adjetivos adecuados para que sean mas descriptivos. La
descripcion debe ser lo suficientemente especifica para cumplir con el objetivo de
verificar mediante una simple inspeccion, y se prefiere a una descripcién genérica.
Cada directriz de especificacion (secciones 5 a 8) incluye una clausula estandar para la
descripcion.

Cuando el ingrediente activo pueda existir en varias formas quimicas, la descripcion
deberd identificar completamente la forma. Por ejemplo, en el caso del 2,4-D, el
ingrediente activo debe describirse ya sea como sal sddica 2,4-D, acido libre 2,4-D,
éster iso-octilico 2,4-D, etc., segin corresponda. Si la misma especificacién se aplica a
mas de una sal, éster, etc., la clausula debe identificarla. Por ejemplo, como “..1a sal de
sodio, potasio 0 amonio...” o como “...una mezcla de sales de sodio y potasio ...”. La
frase debe eliminarse de la descripcion (secciones 5 a 8) si no correspondiera. El titulo
debe incluir el cédigo CIPAC para la sal o el derivado.

En la mayoria de los casos, una especificacion se aplicara solo a un ingrediente activo,
ya sea que se pueda formular con otros o no. Cuando sea esencial incluir mas de un
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4.3

ingrediente activo en una sola especificacion, la descripcion deberd identificar todos
los ingredientes activos presentes.

Silaidentidad y la cantidad de aditivos esenciales no son caracteristicas criticas, la
informacién sobre ellos se puede proporcionar en una nota, pero no se considerara
parte de la especificacion. Si son caracteristicas criticas, se debe insertar una clausula y
un limite apropiados, apoyada por un método analitico validado por pares.

INGREDIENTE ACTIVO

4.3.1

Ensayos de identidad

Propésito

Proporcionar un medio probatorio de identificacidn delos ingredientes activos.

Aplicabilidad

Todas las especificaciones.

Métodos

Deben estar referenciados y si atiin no estan publicados, se debera proporcionar
una descripcién completa a la FAO o la OMS. En los casos en que las técnicas
utilizadas no son estandarizadas, la descripcién debe aparecer como una nota
al final de la especificacion.

Requisitos

Se requieren al menos dos ensayos de identidad para el ingrediente activo, o su
componente activo, para permitir tomar una decision clara si un ensayo
produce resultados ambiguos.

Cuando el ingrediente activo esté en forma de una sal (etc.) y el contra-ién
(etc.) no se identifique por medio del ensayo para el componente activo, se
requerira un ensayo de identidad para el contra-ién (etc.), por separado. Este
ensayo es normalmente mas importante para las especificaciones TC/TK, de
manera que los formuladores puedan estar seguros del material inicial. Sin
embargo, si la identidad del contra-i6n es importante por motivos de la
estabilidad del producto, seguridad, eficacia, etc., puede ser requerido también
el ensayo para las formulaciones. El ensayo de identidad para el contra-ion
puede ser mas simple que, o parte de, el ensayo de identidad para el
componente activo. Por ejemplo, puede usarse el punto de fusidn o, si el ensayo
de identidad para un ingrediente activo esta basado en IR, puede ser suficiente
un grupo especifico para las sales. Un ensayo de identidad tnico es
normalmente suficiente para el contra-ién (etc.).

Cuando el ingrediente activo es una mezcla de isémeros y su nombre comun
SO define la mezcla, la especificacidon no requiere una clausula para definir la
mezcla. Si la mezcla no esta definida por un nombre comun ISO, las
especificaciones de los productos técnicos y formulados normalmente incluiran
una clausula para la relacién de isémeros. En este ultimo caso, la consideracion
por la JMPS de las propuestas del fabricante tendra en consideracidn la actual
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4.3.2

practica reglamentaria en los paises donde se registra el ingrediente activo. En
ambos casos, el método analitico para determinar la relacién de isémeros debe
ser validada por pares, como minimo.

Contenido de ingrediente activo

Propésito

Asegurar que el contenido de ingrediente activo sea descrito a través de
limites, reconociendo el hecho que los resultados analiticos y las
concentraciones actuales son variables.

Aplicabilidad

Todas las especificaciones.

Métodos

Los métodos de analisis deben ser adoptados por el CIPAC o la AOAC (método
provisional como minimo) antes de la publicacién de la especificacion. Si el
método alin no se ha publicado, entonces los detalles deben ser presentados a
la FAO o la OMS por el proponente.

Requisitos

Para sélidos, plaguicidas técnicos liquidos, liquidos volatiles (de punto de
ebullicién maximo 50 °C) y liquidos viscosos (con viscosidad cinematica
minima de 1 x 10-3 m2/s a 20 * 2 °C) el contenido debe expresarse en g/kg.

Para otros liquidos el contenido de ingrediente activo puede ser declarado en
g/kgog/la20+2°C.

El contenido de ingrediente activo de material técnico (TC) debe ser
expresado como:

"El ...... [Nombre comun ISO] debera ser declarado (no menos de ..... g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no debera ser
inferior al contenido minimo declarado."

El contenido de ingrediente activo de concentrados técnicos (TK) y
plaguicidas formulados deberia expresarse como:

"El [Nombre comun de la ISO] ...... debera ser declarado (g/kg o g/l a 20 £ 2 °C),
y, cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no debera
diferir del declarado en mas de las tolerancias siguientes:"

Las tolerancias para productos formulados y TK deberan expresarse en la

forma indicada en la siguiente tabla, incluyendo solo el contenido y las
tolerancias correspondientes:
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Contenido declarado en g/kg o Tolerancia

g/la20+2°C

hasta 25 + 15% del contenido declarado para
formulaciones “homogéneas” (EC, SC, SL, etc.), o
+ 25% para formulaciones “heterogéneas” (GR,
WG, etc.)

Superior a 25y hasta 100 + 10% del contenido declarado

Superior a 100 y hasta 250 + 6% del contenido declarado

Superior a 250 y hasta 500 + 5% del contenido declarado

Superior a 500 + 25 g/kg o g/l

Nota: En cada intervalo esta incluido el limite superior.

Comentarios

Las tolerancias son por intencién de naturaleza genérica y se refieren al
resultado analitico promedio obtenido. La dependencia de las tolerancias del
contenido declarado sigue ampliamente la relacién entre el contenido nominal
de un ingrediente activo en un TK o producto formulado y la desviaciéon
estandar relativa de repetibilidad (RSDg) similar a como se expresa en la
ecuacion de Horwitz (Horwitz, Kamps and Boyer, 1980). Por razones de
viabilidad, l1a dependencia se ha agregado en clases de concentraciéon donde,
con la concentracion mas baja, a las concentraciones heterogéneas se les
permite una tolerancia mas alta que a las homogéneas. Estas tolerancias
representan las variaciones combinadas que pueden ocurrir durante la
fabricacién, envasado, almacenamiento, muestreo y ensayos analiticos a pesar
de los mejores esfuerzos, excepto cuando se requiere un excedente.

Se considerara que la concentracion de materiales técnicos o formulaciones
cumplen con la especificacidn si el resultado analitico promedio esta dentro del
rango de tolerancia del contenido declarado.

En casos de controversia, se debe tener en cuenta lo siguiente:

e siuna especificacidn tiene limites en g/kg y en g/, deben determinarse los
resultados analiticos y expresarse en g/kg. La conversion de los datos de
g/kg a g/l debe basarse en la medicién de la masa real por ml de la
formulacién a una temperatura especifica, no sobre el valor nominal.

e cuando un resultado analitico (expresado como promedio de dos o mas
mediciones) y su intervalo de confianza asociado se superpone o esta fuera
de un limite seglin el contenido nominal, se recomienda un enfoque
generalmente aceptado para resolver los resultados contradictorios
obtenidos en un laboratorio con otro responsable del envio publicado
(véase, por ejemplo, la monografia técnica n® 1 de CropLife Internacional,
Uso de tolerancias en la determinacion del contenido de ingredientes activos
en las especificaciones para productos fitosanitarios (CropLife Internacional,
2005)).

Se pueden utilizar desviaciones positivas de los limites superiores dados en la
tabla si la formulacién se fabrica con un exceso para compensar la degradaciéon
durante el almacenamiento. El requisito de excedente debe justificarse cuando
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4.3.3

se propone el borrador de la especificacion y el excedente debe ser 1o mas bajo
posible.

Los materiales técnicos (TC) no tienen un limite superior para el contenido
porque es deseable que su pureza sea lo mas alta posible. Un aumento en el
contenido de ingrediente activo por encima del minimo especificado no tendra
consecuencias de riesgo medibles, pero la consiguiente disminucion en el
contenido de impurezas puede reducir los riesgos y minimizar la dispersién de
las impurezas en el medio ambiente.

La validacion de los métodos y la elaboracién de la especificacién debe seguir
adelante en paralelo, o la anterior preceder a la dltima. Sin embargo, la
especificacion no sera publicada hasta que se complete la validacion de los
métodos.

La tabla de tolerancias debe incluir solo aquellas concentraciones de
formulacién que estan disponibles en el mercado y, en el caso de las
especificaciones de la OMS, aquellas que han sido evaluadas por la OMS
PQT/VCP.

Cuando los métodos para la determinacién del contenido de ingrediente activo
se basan solo en la deteccion del componente activo de la sal (etc.) y no de la
sal completa (etc.), la especificacion debe definir las bases exactas para el
calculo y la expresion del contenido de ingrediente activo. Lo mismo es
aplicable cuando el contenido de ingrediente activo es determinado
indirectamente.

Tolerancias ampliadas para el contenido del ingrediente activo de
las formulaciones sélidas mixtas

Propésito
Permitir el hecho de que los sé6lidos no se pueden mezclar para producir el
grado de homogeneidad alcanzable con mezclas liquidas.

Aplicabilidad

Mezclas de productos sélidos preparados después de la formulacion.

Métodos

Un ejemplo de calculo se da en el Apéndice I. Los limites para el contenido de
ingrediente activo (Seccién 4.3.2) dentro de la formulacién de cada
componente se amplian mediante la aplicacién de una tolerancia
correspondiente al contenido de la formulacidn dentro de la mezcla, de la
siguiente manera.

i.a. de la formulacion superior o limite inferior, g/kg (A)
= contenido declarado de i.a. en el componente, g/kg * tolerancia

Limite superior o inferior de componente, g/kg (B)
= contenido declarado de componente en la mezcla, g/kg *+ tolerancia

i.a. expandido superior o limite inferior, g/kg = (Ax B)/1000
donde:
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4.3.4

4.3.5

i.a. = ingrediente activo;

componente = la formulacidn que contiene el i.a.

tolerancia = valor obtenido de la tabla de tolerancias (4.3.2), seguin el valor
declarado para el contenido o componente del i.a. La tolerancia se suma o

se resta para calcular los valores limites superior o inferior,
respectivamente, para Ay B.

Requisitos

Debe indicarse el tamafio de la muestra a analizar (porcidn analitica).

Comentarios

Los valores para B no pretenden ser tolerancias para la adicién de los
componentes a la mezcla, éstos proporcionan un enfoque simple y empirico
para el calculo de las tolerancias ampliadas y reflejan limites alcanzables con
las buenas practicas de fabricacién.

Uniformidad de la dosis de tabletas

Propésito

Asegurar de que la dosis de ingrediente activo sea normalmente precisa.

Aplicabilidad

Tabletas para la aplicacion directa (DT), solubles en agua (ST) y dispersables
en agua (WT).

Métodos

Analisis de un nimero determinado de comprimidos individuales para
determinar la desviacion estandar relativa del contenido de ingrediente activo.

Requisitos

No se pueden dar limites generals.

Tasa de liberacidn o indice de resistencia al lavado, del ingrediente
activo

Propésito

Asegurarse de que el movimiento del ingrediente activo dentro, o en la
superficie de, o de un producto de liberacién lenta/controlada sucede de una
manera definida.

Aplicabilidad

Granulos de liberacion lenta o controlada (GR), suspensiones encapsuladas
(CS) de liberacion lenta, formulacién liquida multi caracter (ZC, ZW, ZE), bolsas
de almacenamiento de larga duracién (LB) y formulaciones por liberacion de la
matriz (MR).

Métodos

No estan disponibles métodos de ensayo apropiados, excepto para mosquiteros
tratados con insecticida (LN) y LB. Los métodos de ensayo para CS, GR,
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4.3.6

formulaciones multicaracter y MR son especificos del producto. El CIPAC ha
desarrollado un método para determinar el indice de resistencia al lavado del
ingrediente activo para LN y LB. El indice de resistencia al lavado se determina
analizando muestras de redes, por triplicado, que representan los puntos de
lavado 0 y 4 para el contenido total de ingrediente activo y calculando el indice
de resistencia al lavado promedio por lavado.

MT 195 indice de resistencia al lavado de LN.

Requisitos

No se pueden dar limites generales.

Comentarios

La liberaci6n del ingrediente activo a partir de formulaciones de liberacion
lenta o controlada depende del entorno externo y las fuerzas fisicas sobre las
capsulas, granulos o formulaciones de resina. Los granulos encapsulados y
capsulas estan generalmente sometidos a un ambiente mas o menos
consistente después de la aplicacién y los ensayos reflejan esto.

Los ensayos requieren un estricto cumplimiento del protocolo del método
porque las caracteristicas de liberacién o retencidn del ingrediente activo se
definen por el método de medicion. El método esta destinado a distinguir un
producto que tiene una liberacién/retencién aceptable en el uso de uno que
libera el ingrediente activo demasiado rapido o demasiado lento. Ningiin
ensayo puede simular todas o algunas de las condiciones que se producen en el
uso normal, pero se espera que el método proporcione una amplia indicacién
de si la liberacién/retencion es aceptable cuando el producto se utiliza segiin
las recomendaciones de la etiqueta.

Ingrediente activo “libre”

Propésito

Para limitar la proporcién de ingrediente activo que puede ser considerado
como no-encapsulado en una formulacidn encapsulada, a fin de limitar los
riesgos de la exposiciéon dérmica a los usuarios (la formulacién se puede lavar
de la piel antes de que suceda una penetracién significativa).

Aplicabilidad

Suspensiones encapsuladas de liberacion lenta (CS), formulacién liquida varios
caracteres (ZC, ZW, ZE).

Métodos

Los métodos de ensayo son especificos del producto. Deben estar disponibles
métodos de ensayo apropiados.

Requisitos

No se pueden dar limites generales.

Comentarios

El ingrediente activo “libre” puede estar en solucién, emulsion o adherirse a la
parte exterior de paredes de la capsula. El ingrediente activo dentro de
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capsulas de liberacion lenta es por lo general en equilibrio dinamico con el
ambiente externo y se deduce que cualquier medicidn que perturbe el
equilibrio cambiara la distribucién. El uso de los métodos, por tanto, requiere
el cumplimiento estricto del protocolo de extraccion porque el ingrediente
activo "libre" se define por el método de medicion.

4.4 IMPUREZAS RELEVANTES

4.4.1 Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento

Propésito

Limitar el contenido de impurezas (distintas del agua o las sustancias
insolubles) que puedan incrementar los riesgos asociados con el manejo o uso
del material técnico o de la formulacidn, o bien que afecten adversamente la
eficacia de la formulacidn.

Aplicabilidad
A todas las especificaciones cuando se puedan asociar impurezas relevantes
con el ingrediente activo.

Métodos

Los métodos de analisis deben, como minimo ser objeto de validacién por
pares. Cuando no se hayan publicado el método analitico y los datos de
validacion por pares, los métodos deben enviarse a la FAO o la OMS, para su
evaluacion por la JMPS. A menos que se publique, el método analitico debe
describirse en una nota a la especificacion. E1 CIPAC ha emitido una guia!8
sobre los requisitos para la validacién por pares de los métodos de impurezas
relevantes.

Requisitos

El nivel maximo permitido debe cuantificarse en g/kg de ingrediente activo. El
nivel maximo permitido debe cuantificarse en g/kg de producto formulado,
solo en casos inusuales cuando se proporcione evidencia que demuestre que su
concentracion en relacidn con la del ingrediente activo se ve afectada por la
formulacion, la dilucién, etc.

Las clausulas se deben proporcionar solo para las impurezas relevantes (ver
comentarios mas abajo).

Para cada impureza relevante se deben proporcionar cldusulas por separado.

Comentarios

La Seccion 3.1 D describe cdmo la JMPS decide si una impureza es relevante o
no relevante y como se establecen los limites para las impurezas relevantes.

18 Guia CIPAC para métodos analiticos para la determinacién de impurezas relevantes a las que se hace referencia
en las especificaciones de la FAO/OMS para ingredientes activos y formulaciones de plaguicidas de grado técnico;
rev. 7. Disponible en www.cipac.org/index.php/guidelines (CIPAC, 2009).
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4.4.2

Las impurezas relevantes pueden ocurrir en los formulantes y puede ocurrir
una contaminacién no intencional con otros productos quimicos durante la
preparacién de una formulacion. Los formulantes y sus impurezas, y los
contaminantes de formulacion, no estan dentro del alcance de las
especificaciones de la FAO y la OMS. En casos excepcionales, cuando una
impureza en un formulante es capaz de aumentar el contenido de una
impureza relevante producida por sintesis o degradacion del ingrediente
activo, el contenido maximo de la impureza relevante puede ser especificado
sobre de la base de formulacién (a diferencia de la habitual base del
ingrediente activo). En todos los demas casos en que los compuestos peligrosos
podrian estar presentes en los formulantes, los fabricantes de formulaciones
deben asegurarse de que los riesgos de estas fuentes se minimicen y sean
aceptables.

El nivel promedio medido de una impureza relevante no debe exceder su limite
maximo declarado.

Agua
Propésito

Limitar el contenido de agua en los preparados, cuando ésta pueda afectar
adversamente la estabilidad de almacenamiento o, en el caso de TC/TK, cuando
una formulacién subsecuente de un ingrediente activo que contiene demasiada
agua puede dar lugar a un producto no aceptable.

Aplicabilidad

Materiales técnicos, concentrados técnicos y formulaciones no acuosas.

Métodos

MT 30.2 método Dean and Stark.
MT 30.6 determinacién de agua Karl Fischer utilizando reactivos libres de
piridina.

Requisitos
El nivel maximo permitido debe expresarse en g/kg de ingrediente activo o
formulacidn.

Comentarios

Esta clausula es necesaria solo cuando el agua se considera directamente como
una impureza relevante, o tiene el potencial de convertirse en una impureza
relevante en productos formulados a partir de un TC/TK, y el agua no esta
adecuadamente limitada por otra cldusula. El agua generalmente se acepta
como una impureza relevante en un TC/TK si se va a utilizar para preparar
formulaciones sensibles al agua, tales como concentrado emulsionable (EC),
liquido ultrabajo volumen (UL), concentrado dispersable (DC), liquido miscible
en aceite (OL) y dispersién oleosa (OD).
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4.4.3 Materiales Insolubles

Propésitos

Limitar la presencia de materiales insolubles en solventes especificados. Esto
permite que los productores de formulaciones cuantifiquen las impurezas que,
puedan bloquear filtros y boquillas durante la aplicacién en el campo, o que
también puedan afectar adversamente las propiedades fisicas de la
formulacion. Se debe demostrar que las particulas insolubles son relevantes
para poderlas incluir en una especificacién.

Aplicabilidad

Materiales técnicos y concentrados técnicos, si es requerido.

Métodos

MT 7 material insoluble en etanol;

MT 71 material insoluble en hidréxido de sodio;
MT 10 material insoluble en agua;

MT 11 material insoluble en xileno;

MT 27 material insoluble en acetona;

MT 35 material insoluble en aceite.

Requisito
El nivel maximo permitido debe expresarse en g/kg del ingrediente activo. El
método a utilizar debe ser indicado.

Comentarios

Si ninguno de los métodos existentes fuera adecuado, se deben dar las razones
y alternativas a las que se hace referencia junto con la informacién que
respalde su validacién.

4.5 PROPIEDADES FiSICAS

Introduccion

Para los efectos de este manual, estas propiedades se agrupan en forma amplia y
se enumeran de la siguiente manera: (i) propiedades de densidad, 1-10;

(ii) propiedades de tensién superficial, 11-20; (iii) propiedades de volatilizacidn,
21-30; (iv) propiedades de las particulas, de la fragmentacién y de la adhesividad,
31-40; (v) propiedades de dispersion, 41-50; (vi) propiedades de flujo, 51-60;

(vii) propiedades de solucién y disolucién, 61-70. Estos grupos no son definitivos y
algunas propiedades pueden ser ubicadas en mas de una categoria.

Los ensayos de las propiedades fisicas no pueden emular lo que ocurre en el campo
bajo todas las circunstancias. No obstante, los ensayos proporcionan modelos simples
para juzgar si un comportamiento es satisfactorio o insatisfactorio. Los limites para un
comportamiento satisfactorio se basan en la experiencia de los fabricantes, de la OMS
PQT/VCP y de otros, respecto al comportamiento fisico en el campo para probar los
resultados. Los resultados de los ensayos son, por consiguiente, indicadores del
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comportamiento fisico, pero no definen exactamente cémo se comportara un producto
bajo condiciones especificas.

Se han establecido limites recomendados para algunos ensayos fisico-quimicos. Por
ejemplo, en el caso de la suspensibilidad, debera ser al menos el 60% después de 30
minutos. Sin embargo, en ciertos casos, debido a las condiciones estandarizadas del
ensayo (por ejemplo, el ensayo de temperatura), es posible que los resultados del
ensayo no cumplan con los limites de la guia, a pesar de que la formulacidn es apta
para el propdsito previsto. Un limite menos estricto no implica automaticamente que
una formulacién no sea apta para su uso, pero cuando un limite propuesto es menos
restrictivo que el dado en la guia, la JMPS requiere evidencia para demostrar el
comportamiento aceptable de la formulacién en el tanque de aspersion u otro equipo
de aplicacién.

Las propiedades fisicas de las formulaciones que se diluyen con agua antes de su uso
pueden verse afectadas por la dureza del agua utilizada para la dilucién y la
temperatura del agua. Las temperaturas de ensayo para la determinacion de
determinadas propiedades fisicas se habian armonizado a 30 + 2 °C. No porque esta
represente una temperatura del campo "promedio”, sino porque es una temperatura
que se mantiene facilmente en la mayoria de los laboratorios (por ejemplo, en un bafio
de agua, que puede ser dificil o relativamente costoso de controlar a temperaturas mas
bajas). Sin embargo, el CIPAC ha comenzado a aplicar 25 + 5 °C como rango de
temperatura estandar en métodos MT revisados o nuevos, p. €j., en MT 47.3 (espuma
persistente), MT 184.1 (suspensibilidad de formulaciones que forman suspensiones
por dilucién en agua) y MT 197 (desintegracién de tabletas).

El CIPAC MT 18 incluye las aguas estandar que pueden ser utilizadas en ensayos de
laboratorio, para simular las aguas de origen natural. Con ciertas excepciones, el agua
estandar D debera adoptarse en los ensayos, incluso cuando se recomienda un agua
estandar alternativa en el método CIPAC. Las excepciones son los ensayos de la
estabilidad de la emulsién y de la dispersion, donde deben usarse las aguas estandar A
y D.

Las concentraciones del ensayo deben relacionarse con las dosis de uso recomendadas
en la etiqueta. Cuando se recomiendan varias dosis de uso, deben utilizarse las
concentraciones mas alta y mas baja (siempre que estén dentro del objetivo y de las
limitaciones de los métodos de ensayo), que se supone que cubren la gama completa
de las dosis de uso. Sin embargo, cuando se indique una concentracidn fija en un
método CIPAC, se debe utilizar esta concentracion.

(i) Propiedades de la densidad

4.5.1 Densidad aparente (vertida y asentada)

Propésito
Proporcionar informacién para el embalaje, transporte y aplicacion. Las
especificaciones para la densidad pueden tener una especial utilidad para los
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(ii)

4.5.11

materiales s6lidos, donde la medicién de la dosis se hace mas por volumen
(cuchara u otro contenedor) que por peso.

Aplicabilidad
Materiales granulados (GR).

Métodos

MT 186 Densidad aparente, el método de preferencia.

Requisitos

No pueden proporcionarse limites generales.

Comentarios

Los limites deben ser justificados.

Propiedades de la superficie

Humectabilidad

Propésito

Asegurar que los polvos y granulos dispersables/solubles en agua y que los
polvos y granulos emulsionables se humedezcan rapidamente al mezclarlos
con agua, p. €j., en el tanque de una maquina pulverizadora.

Aplicabilidad

Todas las formulaciones s6lidas para dispersarse o disolverse en agua.

Método

MT 53.3 Humectacién de polvos mojables.

Requisito

Normalmente la formulacién debera humedecerse en 1 minuto, sin agitar.

4.5.12 Espuma persistente

Propésito

Limitar la cantidad de espuma producida al llenar el tanque de pulverizacion.
Aplicabilidad

Todas las formulaciones destinadas para la dilucién con agua antes de su uso.
Método

MT 47.3 Espuma persistente.

Requisito

Normalmente debera haber un maximo de 60 ml de espuma después de 1 min.
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Comentarios

La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera estar a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor, siempre que esté dentro del alcance del
método.

A excepcion de las formulaciones envasadas en bolsas hidrosolubles, la espuma
persistente no se ensaya después del almacenamiento a temperatura elevada.

(iii) Propiedades de volatilizacién??

4.5.21 Volatilidad
Propésito

Asegurar que la aplicacion de formulaciones a ultra bajo volumen no da lugar a
la deriva inaceptable debido a la rapida evaporacion de las gotitas esparcidas.

Aplicabilidad
Liquidos ultrabajo volumen (UL).

Métodos

No hay métodos de ensayo adecuados que estén disponibles para la volatilidad
de UL.

Requisito

Depende del método de medicion.

Comentarios

La velocidad de evaporacién de las gotitas depende de su tamafio, composicion
y de la temperatura del aire. El tamafio inicial de la gota depende en parte del
equipo de aplicacién utilizado. En ausencia de un ensayo estandar para medir
la tasa de evaporacion, el método adoptado para la especificacion debe ponerse

19 El punto de ignicién es una caracteristica de seguridad importante de muchas formulaciones liquidas. Segin
el antiguo procedimiento de la FAO/OMS, se incluyeron clausulas para limitar el punto de ignicion en
determinadas especificaciones de las directrices, pero se retiraron con el nuevo procedimiento. El punto de
ignicion suele estar determinado por los disolventes utilizados para la formulacién y, por tanto, esta bajo
control de fabricacién. Sin embargo, el punto de ignicion es una medida de peligro, no de rendimiento y, como
en el caso del ingrediente activo, los riesgos dependen de la aplicacién. Al igual que con otros peligros, la JMPS
no puede realizar evaluaciones de riesgo y se basa en evaluaciones realizadas por las autoridades nacionales
de registro, de la OMS/PCS, IPCS y y de la FAO/OMS JMPR. Las evaluaciones de riesgo relacionadas con el
ingrediente activo generalmente se pueden adoptar libremente * porque las caracteristicas de peligro, como
la toxicidad, no estdn muy influenciadas por el clima. Por el contrario, los riesgos asociados con el punto de
ignicién dependen tanto del clima como de los usos especificos que se registran y es dificil proporcionar
especificaciones mundiales para esta caracteristica. En los casos en los que el punto de ignicidn sea una
preocupacién importante, se puede insertar una “Nota” en una especificacion, llamando la atenciéon sobre la
necesidad de cumplir con los requisitos nacionales, pero las especificaciones de la FAO/OMS no pueden
proporcionar un limite tinico y universal para el punto de ignicidn.

*Nota. Un criterio para la elaboracién de una especificacion de la FAO/OMS es el registro actual por una o mas
autoridades competentes, lo que implica que los riesgos asociados con uno o mas usos del producto se han
evaluado como aceptables en uno o mas paises. La existencia de una especificacién de la FAO/OMS no
disminuye la necesidad de que otras autoridades de registro evaltiien los riesgos asociados con los usos del
producto en las areas de las que son responsables.
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(iv)

4.5.31

a disposicién de la FAO o la OMS, junto con los datos que respalden su validez.
La informacion de apoyo debe entregarse sobre la correlacion entre la
volatilidad especificada y la reduccién del tamafio de las gotas y el consiguiente
aumento del potencial de deriva.

Propiedades de las particulas, fragmentacion y adherencia

Método de ensayo por tamizado en humedo

Propésito
Restringir el contenido de particulas insolubles de tamafios tales que puedan
bloquear boquillas y filtros.

Aplicabilidad

A polvos mojables (WP), suspensiones concentradas incluyendo las destinadas
a tratamiento de semillas y en base a aceite (SC y FS), dispersiones oleosas
(OD), granulos dispersables en agua (WG) y polvos mojables en agua para el
tratamiento de semillas (WS), suspensiones encapsuladas (CS), concentrados
dispersables (DC), suspoemulsiones (SE), tabletas solubles en agua y
dispersables (ST y WT), granulos y polvos emulsionables (EG y EP) y
formulaciones liquidas multicaracter (ZC, ZW, ZE).

Métodos

MT 182 Tamizado himedo utilizando agua reciclada.

MT 185 Ensayo de tamizado hiimedo, método de preferencia, una revisiéon de
los métodos MT 59.3 y MT 167.

Requisitos

Una frase y unos valores adecuados pueden ser:

Maximo 2% retenido en un tamiz de ensayo de 75 pm.

Comentarios

En algunas normas para especificaciones no se incluye este ensayo, dado que
esta incluido en forma efectiva en otros ensayos, por ejemplo, en el de
estabilidad de la solucién (ver 4.5.64).

4.5.32 Ensayo de tamizado en seco

Propésito

Restringir el contenido de particulas de tamafios no deseados.

Aplicabilidad

Polvos secos (DP), Polvos para el tratamiento de semillas secas (DS).

Método

MT 170 Ensayos de tamizado en seco para granulos dispersables en agua.

59



Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS

Requisito

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

4.5.33 Rango nominal de tamaiio

Propésito

Asegurar que una proporcién aceptable de una formulacién granulada esté
dentro de un rango granulométrico adecuado, a fin de minimizar la segregacion
o0 separacion de las particulas durante el transporte y la manipulacion,
garantizando de esta manera un flujo uniforme en el equipo de aplicacién.

Aplicabilidad
Granulos (GR).
Métodos

MT 170 Ensayos de tamizado en seco para granulos dispersables en agua.
MT 187 Ensayos del tamafio de particulas mediante difraccién laser.

Requisitos
No menos del 85% de la formulacién debera estar dentro del rango nominal de
tamarno.

Comentario

El rango de tamanos puede afectar la actividad biolégica y la capacidad de
funcionamiento del equipo de aplicacion.

4.5.34 Pulverulencia

Propésito

Restringir la pulverulencia o formacion de polvo en formulaciones granuladas,
que pueda producir liberacién de polvo en el ambiente durante la
manipulacién y aplicacion, y de consecuencia aumentar los riesgos para los
usuarios.

Aplicabilidad
Los granulos (GR), granulos dispersables en agua (WG) granulos emulsionables
(EG) y granulos solubles en agua (SG).

Método

MT 171.1 Pulverulencia de productos granulares.

Requisito

La formulacién debera tener un maximo de polvo recogido de 30 mg por el
método gravimétrico o un factor maximo de polvo de 25 por el método 6ptico
MT 171.1.

Comentarios

El método MT 171.1 describe dos formas de medir la pulverulencia: un método
gravimétrico y un método 6ptico. El método dptico generalmente muestra una
buena correlacién con el método gravimétrico y puede, por tanto, ser utilizado
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como una alternativa, cuando el equipo esté disponible. Cuando la correlacién
esté en duda, debera verificarse con la formulacién objeto de ensayo. En caso
de conflicto, se utilizara el método gravimétrico.

4.5.35 Resistencia al desgaste o grado de desgaste

Propésito

Asegurar que las formulaciones en granulados y tabletas permanezcan intactas
hasta su uso, para minimizar los riesgos durante la manipulacién o el uso del
polvo generado por efecto del roce producido durante la manipulacién y el
transporte. En el caso de formulaciones en granulados o tabletas, para evitar la
generacion de polvo o particulas finas que, ademas, pueden afectar la
aplicacion y la eficacia en el campo.

Aplicabilidad
Formulaciones granulares (GR, WG, SG y EG) y formulaciones de tabletas (DT,
WT, ST, segiin el modo de uso previsto).

Método
MT 178 Resistencia a desgaste de los granulos (GR).

MT 178.2 Resistencia al desgaste de los granulos dispersables y tabletas
(menores de 1 cm de didmetro).

Requisito

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

Comentario

El MT 178.2 se aplica también a las medidas de resistencia al desgaste de las
tabletas con un diametro < 1 cm.

La resistencia al desgaste de una tableta suele estar estrechamente relacionada
con el disefio de los envases. Si una tableta estd envasada en un contenedor
protector/amortiguador que absorbe los choques, sacarla del contenedor para
realizar el ensayo de abrasidn/integridad, puede no ser apropiado para el
control de calidad, debido a que estara sujeta a fuerzas de impacto y abrasion
que excederan en gran medida a las que ocurren normalmente durante el
transporte, almacenamiento y manipulacién del contenedor comercial.

4.5.36 Integridad de las tabletas
Propésito

Asegurar que las tabletas permanezcan intactas hasta su uso, asegurando que
se aplica la dosis prevista.

Aplicabilidad
Tabletas (DT, STy WT).

Método

Observacion visual.
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Requisitos
No debe haber tabletas rotas en al menos una bolsa/paquete que contenga
numerosas tabletas.

4.5.37 Adherencia a las semillas

Propésito

Asegurar que la dosis prevista permanezca adherida a las semillas y no pueda
ser removida facilmente, ya que su desprendimiento incrementaria los riesgos
durante la manipulacioén, y afectaria la eficacia.

Aplicabilidad

A todas las formulaciones para tratamiento de semillas.

Métodos
MT 194 Adhesion a las semillas tratadas.

Requisito

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

4.5.38 Rango de tamaiio de las particulas

Propésito

Restringir los tamafios de las particulas en suspensién a un rango
suficientemente estrecho para asegurar la eficacia o seguridad éptima del
producto.

Aplicabilidad

Formulaciones de fase multiple, segtin el caso

Métodos

MT 187 Analisis del tamafio de particula por difraccion laser.

Requisitos

Los limites son generalmente dependientes de producto.

4.5.39 Dureza de las tabletas
Propésito

Asegurar que las tabletas permanecen intactas durante la manipulacién y
aplicacion.

Aplicabilidad

Las tabletas no debe desintegrarse antes o durante la aplicacion.

Método

No hay métodos de ensayo adecuados que estén disponibles para la dureza de
las tabletas.
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(v)

4.5.41

Requisitos

Los limites son normalmente dependientes del producto.

Propiedades de dispersion

Dispersibilidad y espontaneidad de la dispersién

Propésito
Asegurar que la formulacién se disperse facil y rapidamente cuando se diluye
con agua.

Aplicabilidad
A suspensiones concentradas (SC), suspensiones encapsuladas (CS),
formulaciones mixtas de CS y SC (ZC) y granulos dispersables en agua (WG).

Métodos

MT 160 Espontaneidad de la dispersion de suspensiones concentradas;

MT 174 Dispersibilidad de granulos dispersables en agua.
Requisitos

Para las suspensiones concentradas (SC), suspensiones encapsuladas (CS) y
formulaciones mixtas de CS y SC (ZC), 1a espontaneidad de la dispersion sera de
al menos el 60% después de 5 minutos.

Para granulos dispersables en agua (WG) la dispersibilidad sera de al menos el
60% después de 1 minuto de mezclado.

Comentarios

Utilizando el método MT 160, el ensayo quimico es la tinica técnica totalmente
segura para medir la masa de ingrediente activo que permanece en suspension.
Las mediciones mas sencillas, como la determinacién gravimétrica o la
extraccion por solvente, pueden ser utilizadas como practicas de rutina,
siempre que demuestren dar los mismos resultados que el método de ensayo
quimico. En caso de controversia, el ensayo quimico sera el método de
arbitraje. El ensayo se realiza normalmente con el agua estandar D CIPAC a

25 + 5 °C. El método previsto para la determinacién gravimétrica es el MT 174.

4.5.42 Tiempo de desintegracion y grado de dispersibilidad o disoluciéon

Propésito
Asegurar que las tabletas solubles o dispersables se desintegren rapidamente
al agregarse al agua y que la formulacién se disperse o disuelva rapidamente.

Aplicabilidad
A tabletas solubles (ST) y a tabletas dispersables en agua (WT).
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Métodos

MT 196 Propiedades de la solucion de formulaciones ST.

MT 197 Desintegracidon de tabletas.

Requisitos

No pueden darse limites generales.

4.5.43 Suspensibilidad
Propésito

Asegurar que el ingrediente activo permanece disperso homogéneamente en el
liquido de pulverizacién para dar una mezcla satisfactoria y eficaz durante la
aplicacion.

Aplicabilidad

Las suspensiones de capsulas (CS), concentrado fluido para el tratamiento de
semillas (FS) que se diluyen para su uso, suspensiones concentradas (SC),
formulaciones mixtas de CS y SC (ZC), granulos dispersables en agua (WG),
polvos humectables (WP) y tabletas dispersables en agua (WT).

El ensayo de suspensibilidad no es necesario para formulaciones o tipos de
formulaciéon donde la concentracién de uso no coincide con el limite superior
de MT 184.1. Este puede ser el caso, por ejemplo para formulaciones de FS.

Método

MT 184.1 Suspensibilidad de formulaciones que forman suspensiones al
diluirse en agua (reemplazando MT 184, MT 168, MT 161 y MT 15.1).

Requisito

La suspensibilidad de los ingredientes activos debera ser del 60% al 105%
después de 30 minutos. De lo contrario, se debe realizar un ensayo de re-
suspensibilidad segin MT 184.1 y la resuspensibilidad de los ingredientes
activos debera ser del 95% al 105%.

Comentarios

La suspensidn se prepara segun MT 184.1. A menos que se especifique lo
contrario, p. €j. en las instrucciones de la etiqueta, las muestras de los tipos de
formulacion sélida se preparan sin suspension previa. El ensayo normalmente
se lleva a cabo antes y después del ensayo de almacenamiento acelerado a
temperatura elevada, utilizando agua estandar D CIPAC a 25 + 5 °C a las tasas
de uso mas altas y mas bajas recomendadas, siempre que estén dentro del
alcance del método.

4.5.44 Estabilidad de la dispersidn
Propésito

Asegurar que el ingrediente activo se disperse homogéneamente en suspensiéon
y emulsion en el liquido de aplicacion para obtener una mezcla satisfactoria y
efectiva durante la aplicacion.
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Aplicabilidad

Suspoemulsiones (SE), granulos emulsionables (EG), polvos emulsionables
(EP), concentrados dispersables (DC), dispersiones oleosas (OD) y
formulaciones mixtas de CS y emulsiones aceite en agua EW (ZW),
formulaciones mixtas de CS y SE (ZE).

Método

MT 180 Estabilidad de dispersién de las suspoemulsiones.

Requisito
La formulacién, al ser diluida a 23 * 2 °C con aguas estandar A y D CIPAC,
debera continuar cumpliendo con lo siguiente:

Tiempo de reposo de la dispersién Limites de estabilidad

0h Dispersion inicial completa
"crema", maximo: ...... ml

0,5h "aceite libre", maximo: ...... ml
sedimento, maximo: ...... ml

24 h redispersion completa

24,5 h "crema", maximo: ...... ml
"aceite libre", maximo: ...... ml
sedimento, maximo: ...... ml

Comentario

El ensayo debe ser realizado a una dilucién del 2%.

4.5.45 Estabilidad de la emulsién y de la re-emulsificacién

Propésito
Para asegurar que el ingrediente activo se dispersa uniformemente en
emulsién para formar una mezcla satisfactoria y efectiva durante la aplicacién.

Aplicabilidad

A concentrados emulsionables (EC), emulsiones oleosas en agua (EW),
emulsiones para el tratamiento de semillas (ES) y microemulsiones (ME).
Método

MT 36.3 Caracteristicas de emulsiéon y de propiedades de reemulsificacién.

Requisitos
La formulacién, al ser diluida con aguas estandar A y D CIPAC a la temperatura
recomendada en el método MT 36.3, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de la dilucion Limites de estabilidad , MT 36.3

0h Emulsificacion inicial completa

0,5h "crema", maximo: ...... ml
“aceite libre”, maximo: ..... ml
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(vi)

4.5.51

Tiempo después de la dilucion Limites de estabilidad , MT 36.3
2,0h "crema", maximo: ...... ml
"aceite libre", maximo: ...... ml
24 h reemulsificacién completa
24,5 h "crema", maximo: ...... ml
"aceite libre", maximo: ...... ml

Nota: los ensayos después de 24 h se requieren solo cuando los resultados en 2 h estén
en duda.

Comentarios

El ensayo se lleva a cabo normalmente antes y después del ensayo de
estabilidad térmica, utilizando aguas estandar Ay D CIPAC a una temperatura
de 30 £ 2°C 0 25 =5 °C. El ensayo debe llevarse a cabo a la mas alta y mas baja
dosis recomendada de uso y estando dentro del alcance del método.

Propiedades de flujo

Fluidez

Propésito

Asegurar que los granulos de aplicacion directa fluyan libremente desde la
magquinaria de aplicacion; y que los granulos de dispersidn o disolucién en agua
fluyan libremente, en lugar de formar grumos, después del almacenamiento.

Aplicabilidad

Granulos dispersables en agua (WG), granulos solubles en agua (SG), granulos
(GR) y granulos emulsionables (EG).

Métodos

MT 172.2 Fluidez de formulaciones granulares después de almacenamiento
acelerado bajo presion.

Requisitos

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

4.5.52 Capacidad de vertido

Propésito
Asegurar que las formulaciones poseen caracteristicas que les permitan
verterse facilmente de los contenedores.

Aplicabilidad

Las suspensiones concentradas (SC, FS, y OD), suspensiones acuosas de
capsulas (CS), suspoemulsiones (SE), emulsiones de aceite en agua (EW),
formulaciones liquidas multi caracter (ZC, ZW, ZE) y formulaciones de manera
similarmente viscosas.
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Métodos

MT 148.1 Capacidad de vertido de los concentrados en suspension.

Requisito

"Residuo” maximo: 5%.

Comentarios

El “residuo” es la porciéon de la formulacion que queda en la probeta de ensayo.

La clausula no define las propiedades de vertido y enjuague de los envases. Las
caracteristicas de vertido de las combinaciones formulacién/envase son Unicas
y el método de ensayo solamente determina el comportamiento de la
formulacién en una probeta de ensayo. Por importante que sean para el
usuario las propiedades de vertido y enjuague de la combinacién
formulacién/envase, ain no hay métodos disponibles que permitan
incorporarlas en las especificaciones de la FAO/OMS.

Cuando el limite propuesto sea alto, sera necesario demostrar que el residuo se
puede enjuagar facilmente de los contenedores.

4.5.53 Viscosidad

(vii)

4.5.61

Propésito
Asegurar que las formulaciones de una sola fase, por ejemplo, UL, tengan
propiedades de viscosidad adecuadas para el propdsito.

Aplicabilidad
Liquidos a volumen ultra bajo (UL)

Métodos

MT 192 Viscosidad de liquidos por viscosimetria rotacional.

MT 22 Viscosidad, cinematica (apto para productos newtonianos).

Requisitos

Los limites son generalmente dependientes del producto.

Propiedades de solucién y disolucidon

Acidez, alcalinidad o rango de pH

Propésito
Minimizar el potencial de descomposicion del ingrediente activo, el deterioro
de las propiedades fisicas de la formulacion o la potencial corrosion del envase.

Aplicabilidad
Especificaciones para cualquier material en que se produzcan reacciones
adversas en presencia de un exceso de acido o alcali.
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Métodos
MT 31.1 Acidez libre o alcalinidad, el método preferido para TC/TKy
formulaciones que no contienen tensioactivos, por ejemplo algunos UL.

MT 191 Acidez o alcalinidad de formulaciones, el método recomendado para la
acidez o alcalinidad de las formulaciones.

MT 75.3 Determinacién de los valores de pH.

Requisitos

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

La acidez y la alcalinidad deben ser expresadas como g/kg de acido sulftrico
(H,SO,) e hidréxido de sodio (NaOH), independientemente de la naturaleza de

la especies acidas o alcalinas presentes.
El pH debe expresarse como un rango con limites superior e inferior.

Comentario

Los requisitos para esta clausula deben ser justificados por el proponente. Por
ejemplo, se justificard cuando ocurra la degradacidn catalizada por acido o base
del ingrediente activo, pero no se justificara si el ingrediente activo y los
formulantes son estables para un amplio rango de valores de pH.

4.5.62 Miscibilidad con aceites hidrocarbonados

Propésito
Asegurar que se produzca una mezcla homogénea cuando una formulacién se
diluye en aceite.

Aplicabilidad

Cualquier especificacion para una formulacién destinada a diluirse con aceite
antes de su uso (por ejemplo OL).

Método

MT 23 Miscibilidad con aceite hidrocarbonado.

Requisito

Los limites generales no pueden ser proporcionados.

4.5.63 Disolucion de bolsas hidrosolubles

Propésito

Asegurar que las formulaciones envasadas en bolsas hidrosolubles, cuando se
dispersan o disuelven, no bloquearan los filtros o boquillas del equipo de
aplicacion.

Aplicabilidad

Todas las formulaciones envasadas en bolsas hidrosolubles.

Método

MT 176 Grado de disolucion de bolsas hidrosolubles.

68



4. Finalidades, aplicabilidad y requisitos de las cldusulas

Requisito

Un valor adecuado podria ser un maximo de 30 segundos.

4.5.64 Grado de disolucion o estabilidad de la solucidn

Propésito

Asegurar que: (i) las formulaciones hidrosolubles se disuelvan rapidamente y,
una vez diluidas, produzcan soluciones estables sin precipitacion, floculacién,
etc.; (ii) los concentrados solubles produzcan soluciones estables al diluirse.

Aplicabilidad
Especificaciones para todas las formulaciones hidrosolubles.

Métodos

MT 179.1 Grado de disolucidén y estabilidad de la solucion.
MT 41.1 Estabilidad de la dilucion de la solucién acuosa.
MT 196 Propiedades de solucién de tabletas solubles en agua (ST).

Requisitos
Maximo 2% retenido en un tamiz de ensayo a 75 pm (MT 179.1 y MT 196).

Traza de sedimento después de 30 minutos (MT 41.1).

Comentario

El MT 179.1 ha sido ensayado para granulos solubles en agua (SG), pero se ha
acordado por el CIPAC que también es aplicable a polvos solubles en agua (SP).
El MT 41.1 es aplicable a soluciones acuosas en general.

4.6 ESTABILIDAD DE ALMACENAMIENTO

4.6.1

Estabilidad a 0 °C
Propésito

Asegurar que las propiedades de las formulaciones no sean afectadas
adversamente por el almacenamiento durante periodos frios, con respecto a las
propiedades de dispersion y de granulometria.

Aplicabilidad
Especificaciones para formulaciones liquidas.

Método

MT 39.3 Estabilidad a baja temperatura de formulaciones liquidas.

Requisitos

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C por 7 dias, la formulacién debera
seguir cumpliendo con los requisitos de las clausulas apropiadas para la
dispersion inicial, la estabilidad de emulsién o suspensidn, y ensayo de tamiz
hdmedo. La cantidad maxima normal permitida de sélidos y liquidos separados
sera de 0,3 ml.
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4.6.2

Comentarios

Los principales problemas con el almacenamiento a bajas temperaturas se
relacionan con la posible precipitacion o separacion de las fases liquidas. Las
propiedades originales de la formulacién deberan ser restauradas calentando y
mezclando el contenido, de lo contrario es probable que la aplicacién en el
campo no resulte satisfactoria. De ser requerido, el ensayo puede realizarse a
una temperatura mas baja, y si acordado entre el comprador y el vendedor.

En ciertos casos (por ejemplo las CS) podra ser importante evaluar el efecto de
los ciclos de congelamiento y descongelamiento sobre la formulacién. Puede
haber efectos adversos en la retencion del ingrediente activo por las capsulas.

El método MT 39.3 es adecuado para formulaciones consistentes en una
solucién de plaguicida en agua o solvente organico (por ejemplo, concentrados
solubles y concentrados emulsionables). Puede utilizarse en ciertas
formulaciones liquidas consistentes en una dispersion en fase continua acuosa
0 No acuosa pero, en estos casos, la aplicabilidad del método debe ser
establecida antes de que la clausula y el limite se basen en ella.

Estabilidad a temperatura elevada

Propésito

Asegurar que las propiedades de las formulaciones no se ven afectadas
negativamente por el almacenamiento a alta temperatura, y para proporcionar
medios para una prediccidn anticipada de su estabilidad durante el
almacenamiento a largo plazo a temperatura mas moderada, con respecto al
contenido de ingrediente activo (y un posible aumento consecuente de
impurezas relevantes) y de ciertas propiedades fisicas.

Aplicabilidad

Especificaciones para todo tipo de formulaciones a menos que el
almacenamiento a temperatura elevada no sea posible por las condiciones
recomendadas para el producto (por ejemplo, para los productos bioldgicos
basados en microorganismos).

Método

MT 46.4 Procedimiento de almacenamiento acelerado (reemplazando todas las
versiones anteriores de MT 46 para el almacenamiento acelerado).

Requisitos

Después de un almacenamiento a 54 * 2 °C por 14 dias, la formulacién debera
seguir cumpliendo con los requisitos de las cldusulas apropiadas referidas al
contenido de ingrediente activo, impurezas relevantes y parametros fisicos
relevantes.

El contenido medio de ingrediente activo no debera disminuir a menos del
95% del contenido medio medido antes del ensayo de estabilidad acelerada en
almacenamiento, y las propiedades fisicas relevantes no deberan cambiar al
punto que puedan afectar la aplicacion o la seguridad.
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Cuando la formulacién no sea adecuada ni haya sido prevista para usarse en
climas cdlidos, y sea afectada adversamente por temperaturas muy altas, las
condiciones del ensayo pueden ser modificadas. Probablemente sea necesario
evitar temperaturas que excedan los 50 °C cuando la formulacién esté
envasada en bolsas hidrosolubles y esto también puede ser necesario en el caso
de ciertos insecticidas caseros, como los aerosoles (AE).

Las condiciones alternativas son: 4 semanas a 50 + 2 °C, 6 semanas a 45 * 2 °C;
8semanasa40+2°C,12semanasa35+2°o18semanasa30x+2-°C.

Comentarios

Las muestras de la formulacién tomadas antes y después del ensayo de
estabilidad de almacenamiento acelerado pueden ser analizadas
simultdneamente, después del ensayo, a fin de reducir el error analitico.

Debe proporcionarse mayor informacién si la degradacién del ingrediente
activo es superior al 5% o si una propiedad fisica se ve afectada negativamente.
Por ejemplo, los productos de degradacion deben ser identificados y
cuantificados. En formulaciones con concentraciones del 1% o inferiores,
puede haber problemas analiticos en la identificacion de los productos de
degradacion que pueden ser solo al 0,1%. En tales casos se debe proporcionar
evidencia disponible y la argumentacion cientifica sobre los productos con
probable degradacion.

En las etiquetas de las formulaciones debera indicarse la fecha (mes y afio) de
fabricacion del lote o partida. La fecha que figure en la etiqueta debera ser la
fecha de inicio, a partir de la cual el proveedor garantice la calidad de la
formulacién. Debera utilizarse el término “fecha de fabricacién” y no “fecha de
formulacién”, ya que esta ultima puede llevar a confusién entre el proveedor y
el comprador (ver también Cédigo Internacional de Conducta para el manejo de
plaguicidas: Directrices sobra Buenas Prdcticas de Etiquetado de Plaguicidas
(FAO y OMS, 2015)).

Las formulaciones de plaguicidas quimicos y en contraste con los plaguicidas
biolédgicos, se espera que en general sigan siendo satisfactorias en el uso
después de un almacenamiento durante al menos 2 afos a partir de la fecha de
envasado en los contenedores originales sin abrir, a condicion de que éstos
hayan sido almacenados segtn las instrucciones dadas en la etiqueta. La
informacién sobre la estabilidad de almacenamiento de la formulacién debe ser
proporcionada en la etiqueta si la vida util prevista es inferior a 2 afios.

La FAO y la OMS generalmente no recomiendan el almacenamiento de
formulaciones por més de 2 afios y las especificaciones no tienen la intenciéon
de aplicarse a periodos de almacenamiento mas largos. Cuando una
formulacién ha sido sometida a un almacenamiento prolongado o a
condiciones adversas durante el almacenamiento, se recomiendan andlisis y
ensayos para evaluar su idoneidad de uso.

La velocidad a la que los productos experimentan cambios quimicos o fisicos
depende de la naturaleza de los ingredientes activos, la formulacion, el envase
y las condiciones de almacenamiento. El producto sigue siendo apto para su
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uso, siempre que los cambios no afecten negativamente a la aplicacion, el
rendimiento biolégico, o la seguridad de los operadores, los consumidores o el
medio ambiente. Sin embargo, tales efectos adversos no se pueden evaluar de
manera rutinaria por el comprador y, exceptuando los productos biolégicos, el
ensayo de almacenamiento a temperatura elevada proporciona un medio
econdmico para demostrar que no deberian ocurrir si el producto se almacena
segln las recomendaciones de la etiqueta.

La cinética de reaccién (ecuacién de Arrhenius) no es lineal con respecto a la
temperatura y por tanto el almacenamiento a temperatura constante t C no es
igual al almacenamiento a temperaturas variables con una media aritmética de
t C. La estimacidn de las temperaturas promedio del aire/superficie es
problematica, incluso cuando las mediciones precisas de los maximos y
minimos diarios estan disponibles. Ademas, la mayor parte de un producto no
se suele estar sometida a las temperaturas extremas alcanzadas por el
embalaje. Por tanto, el calculo del impacto de un determinado régimen de
almacenamiento sobre la estabilidad de un producto puede inducir a error. Se
espera que el ensayo recomendado de estabilidad de almacenamiento en las
condiciones recomendadas de almacenamiento proporcione un indicador mas
fiable.

La clausula de estabilidad a temperatura elevada proporciona limites para el
contenido del ingrediente activo y las propiedades fisicas del producto. En
general se acepta que las desviaciones de + 10% del contenido de ingrediente
activo nominal2? de un plaguicida quimico no influyan significativamente al
rendimiento biolégico. Cuando el ingrediente activo esta sujeto
inevitablemente a la degradacién durante el almacenamiento recomendado, se
puede aplicar un excedente <10% del contenido nominal para compensar la
degradacidn. Alternativamente, se puede proponer un limite <95% para el
contenido de ingrediente activo después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento. En cualquier caso, normalmente se le pedira al fabricante
proporcionar evidencia de apoyo para el requisito.

Una consideracion mas detallada de los temas de vida util y estabilidad en
almacenamiento se encuentra en la Monografia Técnica N © 17 de CropLife
Internacional, Directrices para la Especificacion y Gestion de la vida util y Fecha
de Caducidad de los productos fitosanitarios, 3° edicién (CropLife Internacional,
2021). Ver también el Cédigo Internacional de Conducta sobre manejo de
plaguicidas (FAO y OMS, 2014).

20

Esto no debe confundirse con las tolerancias estandar dadas en la tabla de la Seccién 4.3.2, que no incluyen un
margen por degradacién o exceso.
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5. DIRECTRICES DE ESPECIFICACION
PARA MATERIAL TECNICO Y
CONCENTRADO TECNICO

Introduccion

Un material técnico (TC) es un ingrediente activo aislado (en la medida de lo posible) a
partir de materias primas, solventes, etc., utilizadas para producirlo. El proceso de
aislamiento puede ser simple, por ejemplo, filtraciéon y secado del precipitado, o
relativamente compleja. Un TC puede ser preparado desde un TK, pero también puede
ser diluido con o sin conversién a una sal u otro derivado para preparar un TK. Un TC
es formulado antes de ser usado como plaguicida y una sal u otro derivado pueden ser
formados durante el proceso de formulacién. Un TC es comercializado entre
fabricantes y formuladores.

Un concentrado técnico (TK) puede ser un ingrediente activo que no ha sido aislado de
materias primas, solventes, etc., utilizados para producirlo, o puede ser un TC
minimamente diluido destinado a usarlo en la preparacidn de formulaciones. En
algunos casos es necesario o ventajoso fabricar formulaciones desde un concentrado
técnico (TK), mas que desde un TC. Por ejemplo, el ingrediente activo puede ser
inestable en su forma pura o un proceso de aislamiento puede introducir un
innecesario costo y complejidad, especialmente si la inica impureza removida es el
agua. Pueden formarse una sal u otro derivado durante el proceso de formulacién o en
la preparacion del TK.

Cuando un TC/TK esta destinado a ser aplicado por el usuario final, debe cumplir con
las especificaciones de formulacién apropiadas para su estado fisico.

Si es necesario, los fabricantes pueden reelaborar los materiales TC y TK, para
garantizar el cumplimiento de las especificaciones antes de la formulacion y, por tanto,
las clausulas de estabilidad en almacenamiento no se incluyen en estas
especificaciones.

Las especificaciones de TC y TK pueden parecer también muy simples, porque es
probable que muy pocas propiedades fisicas afecten la estabilidad y el rendimiento del
ingrediente activo en esta forma. La simplicidad de las especificaciones TC/TK puede
parecer contrastar con el volumen de datos evaluados que las respaldan, pero debe
recordarse que las especificaciones TC/TK constituyen el punto de partida para todas
las especificaciones de formulacién.

En este manual se utiliza "ingrediente activo de grado técnico” como un término
genérico, refiriéndose tanto a TC como TK.
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5.1

MATERIALES TECNICOS

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

MATERIAL TECNICO [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/TC (mes y afio de publicacién)

5.1.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] junto con las
correspondientes impurezas de fabricacion, en la forma de ... (ver Seccion 4.2)
y deberd ser ...[descripcion fisica], libre de cuerpos extrafios visibles y agentes
modificadores agregados, excepto estabilizantes si fueran requeridos.

5.1.2 Ingrediente activo
5.1.2.1 Ensayo de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,

cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

5.1.2.2 Contenido de...[Nombre comun ISO] (Nota 1)

El .. [Nombre comtn ISO] deberd ser declarado (no menos de ... g/kg)
y, cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
deberd ser inferior al contenido minimo declarado.

5.1.2.3 Alguna otra clausula relevante (Nota 1), si es requerido

Tales como relacion de isdmeros.

5.1.3 Impurezas relevantes

5.1.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 2), si es
requerido

Maximo: ... g/kg.

5.1.3.2 Agua (MT 30.6) (Nota 3), si es requerido
Maximo: ... g/kg.

5.1.3.3 Insolubles (Notas 3y 4), si es requerido,
Maximo: ... g/kg.

5.1.4 Propiedades fisicas

5.1.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 3y 4),
si es requerido,
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5. Directrices de especificacién para material técnico y concentrado técnico

Nota 1

Nota 2

Nota 3
Nota 4

Acidez maxima ... g/kg calculada como H,SO,.
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: de ...a ...

5.1.4.2 Otras cldusulas pertinentes (Notas 3y 4), si es requerido

Tales como ensayo de tamiz, rango de viscosidad cinematica,
gravedad especifica, etc.

Llos métodos de analisis deben ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacién por pares.

Clausulas que deben incluirse solo si fueran apropiadas para el material.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

5.2 CONCENTRADOS TECNICOS

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

5.2.1

5.2.2

CONCENTRADO TECNICO [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/TC (mes y afio de publicacién)

Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun de la ISO] junto con las
impurezas de fabricacién relacionadas, en la forma de ... (ver Seccién 4.2) y
deberd ser ... [descripcion fisica], libre de cuerpos extranos visibles y agentes
modificadores agregados, excepto para el diluyente y el estabilizante, si fueran
requeridos.

Ingrediente activo

5.2.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.
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5.2.3

5.24

Nota 1

Nota 2

Nota 3
Nota 4

5.2.2.2 Contenido de...[Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido de [Nombre comtn ISO] deberéa declararse en (g/kg o,
solo para liquidos, g/l a 20 + 2 °C) y, si ha sido determinado, el
contenido promedio medido no debera diferir del declarado en mas
de la tolerancia apropiada, especificado en la tabla de tolerancias
Secci6n 4.3.2.

5.2.2.3 Otras cldusulas pertinentes (Nota 1), si es requerido

Tales como proporcién entre isémeros.

Impurezas relevantes

5.2.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 2), si es
requerido

Maximo: ... % del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado en
5.2.2.2.

5.2.3.2 Agua (MT 30.6) (Nota 3), si requerido
Maximo: ... g/kg.

5.2.3.3 Insolubles (Notas 3y 4), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades Fisicas

5.2.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 3y 4),
si es requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima : ... g/kg calculado como NaOH.
RangodepH:..a..

5.2.4.2 Otras clausulas pertinentes (Notas 3y 4)

Tales como un ensayo de tamiz, rango de viscosidad cinematica,
gravedad especifica, etc.

Los métodos de analisis deben ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Cuando los métodos
aun no hubieran sido publicados, todos los detalles y datos de validacion del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante.Los métodos de analisis deben ser objeto
de validacioén por pares.

Clausulas que deben incluirse solo si fueran apropiadas para el material.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.
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6. DIRECTRICES PARA
ESPECIFICACIONES DE
FORMULACIONES SOLIDAS

FORMULACIONES SOLIDAS PARA USO DIRECTO

6.1 Polvos secos (DP)

6.2 Polvos secos para tratamiento de semillas (DS)
6.3 Granulados (GR)

6.4 Tabletas para aplicacion directa (DT)

FORMULACIONES SOLIDAS PARA DISPERSION

6.11 Polvos mojables (WP)
6.12 Polvos dispersables en bolsas selladas solubles en agua (WP-SB)

6.13  Polvos dispersables en agua para el tratamiento de semillas en lodo
liquido (WS)

6.14  Granulos dispersables en agua (WG)

6.15 Granulos dispersables en agua en bolsas selladas solubles en
agua (WG-SB)

6.16 Tabletas dispersables en agua (WT)
6.17 Granulos emulsionables (EG)
6.18 Polvos emulsionables (EP)

FORMULACIONES SOLIDAS PARA DISOLUCION

6.21 Polvos solubles en agua (SP)

6.22  Polvos solubles en agua para tratamiento de semillas (SS)
6.23  Granulos solubles en agua (SG)

6.24 Tabletas solubles en agua (ST)

Introduccion

En las siguientes subsecciones, se ha elegido intencionalmente un sistema de
numeracion abierto para diferenciar los tipos de formulacién segin su modo de
aplicacion y para permitir la adicidn posterior de plantillas de especificacion
recientemente desarrolladas.
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6.1

POLVOS SECOS

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

6.1.1

6.1.2

6.1.3

POLVO SECO ... [Nombre comtn ISO]

[N.o CIPAC]/DP (mes y aio de publicacién)

Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... [Nombre comtn
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la Especificacion de la
FAO/OMS [..], en forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con los portadores
adecuados y cualquier otro formulante necesario. Debera tener la forma de
polvo fino, que fluya libremente, exenta de cuerpos extranos visibles y grumos

duros.

Ingrediente activo

6.1.2.1

6.1.2.2

Ensayo de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

Impurezas relevantes

6.1.3.1

6.1.3.2

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 2), si es
requerido

Maximo ... % del contenido de ... [Nombre comun ISO], hallado en
6.1.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.
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6. Directrices para especificaciones de formulaciones sélidas

6.1.4 Propiedades fisicas

6.1.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 3), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculada como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
RangodepH:..a..

6.1.4.2 Ensayo de tamizado en seco (MT 170) (Nota 4)

Si corresponde, un maximo del y% de la formulacién sera retenida en
un tamiz de ensayo, cuyo tamafio de malla debe especificarse.

Maximo: y % retenido en un tamiz de ensayo de ... pm.

Por otra parte, no mas de (0,00y x X) % de la masa de la muestra
utilizada para la medicién podra estar presente en forma de ...
[Nombre comun ISO] en el residuo en el tamiz, donde X es el
contenido de ... [Nombre comun ISO] (g/kg) encontrado en 6.1.2.2.

6.1.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

6.1.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 5), el
contenido de ingrediente activo promedio no debe ser inferior a ...%
relativo al contenido promedio medido antes del almacenamiento
(Nota 6) y la formulacién debera continuar cumpliendo con las
clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.1.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.1.4.1),
- ensayo de tamiz seco (6.1.4.2),

si necesario.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Cuando los métodos
aun no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método apropiados.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacién por pares.

Se debera especificar el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Método MT 170, junto con métodos relevantes de analisis del ingrediente activo, ver
Nota 1.

A menos que otras temperaturas o tiempos sean especificados. Refiérase a la Seccion
4.6.2 de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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6.2 POLVOS SECOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS

Introduccion

Las directrices para las formulaciones para tratamiento de semillas no se aplican a las
formulaciones destinadas a recubrir con pelicula o peletizar semillas. Incluyen
clausulas especiales, relacionadas con su patrdén de uso, aunque algunos de los
métodos de ensayos correspondientes aun no estan desarrollados. La influencia del
tratamiento sobre la germinacién es de gran importancia, pero no es objeto de la
clausula de especificaciéon porque ningiin método de ensayo es aplicable a todos los
tipos de semillas. Para evitar efectos adversos, los usuarios deben aplicar la
formulacidn estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben
tratar semillas cuyos efectos sobre la germinacion se desconocen. Las semillas tratadas
deben almacenarse en un recipiente adecuado y deben protegerse de temperatura y
humedad excesivas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVO SECO PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS ...
[Nombre comiin ISO] (Nota 1)

[N.e CIPAC]/DS (mes y afio de publicacién)

6.2.1 Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... [Nombre comtn
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la Especificacion de la
FAO/OMS [..], en la forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con agregados
adecuados y cualquier otro formulador necesario, incluyendo materia
colorante (Nota 1). Debera estar en forma de polvo fino de flujo libre, sin
cuerpos extrafios visibles y grumos duros.

6.2.2 Ingrediente activo

6.2.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.2.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 2)

El contenido de [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada, que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.
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6. Directrices para especificaciones de formulaciones sélidas

6.2.3 Impurezas relevantes

6.2.3.1

6.2.3.2

Subproductos de fabricacién o de almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo ...% del contenido de ... [Nombre comtn ISO] hallado en
6.2.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.2.4 Propiedades fisicas

6.2.4.1

6.2.4.2

6.2.4.3

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido,
Acidez maxima: ... g/kg calculada como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Ensayo de tamizado en seco (MT 170)

Si adecuado, un maximo y% de la formulacidn debera quedar retenido
en un tamiz de ensayo, cuyo tamafio de malla debe especificarse.

Maximo: y% retenido en un tamiz de ensayo de ... pm.

Alternativamente, no mas de (0,00y x X)% de la masa de la muestra
utilizada para la determinacién debera estar presente como ...
[Nombre comun ISO] que quede en el tamiz, donde X es el contenido ...
[nombre comun ISO] (g/kg) hallado en 6.2.2.2.

Adhesion a las semillas (MT 194)

El fabricante debera declarar para un tipo representativo de semillas
para las que se recomienda la formulacion de tratamiento de semillas,
el porcentaje minimo de ... [Nombre comun ISO] que queda en las
semillas después del ensayo.

6.2.5 Estabilidad en almacenamiento

6.2.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 6), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser
inferior a ...% con relacidn al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 7) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricante o almacenamiento (6.2.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.2.4.1),

- ensayo de tamiz seco (6.2.4.2),

- adhesion a las semillas (6.2.4.3),

si necesario.
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Nota 1 La influencia del tratamiento para la germinacion es de gran importancia, pero no es el
sujeto de una clausula de especificacion porque no existe un método aplicable a todo tipo
de semillas. Para evitar efectos adversos, los usuarios deben aplicar la formulacion
estrictamente de acuerdo con las recomendaciones del fabricante y no deben tratar
semillas cuyo efecto sobre la germinacion no se conoce. Las semillas tratadas deben ser
almacenadas en un envase adecuado y deben protegerse de la temperatura y humedad
excesiva.

Se espera que la formulacion contenga un colorante o pigmento que colore
permanentemente la semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo). Para fines
especiales, sin embargo, el colorante/pigmento se puede afiadir en una etapa sucesiva.
En algunos paises, puede existir un requerimiento legal para usar un color especifico. No
debe utilizarse el mismo color para desnaturalizar semillas destinadas a alimento para
ganados.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Cuando los métodos
aun no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos apropiados de validacién del método.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solo impurezas relevantes y el titulo deberia cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser objeto de
validacién por pares.

Nota4  Se indicara el método que se va a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 5 MT 170, junto con los métodos de analisis pertinentes para el ingrediente activo, véase la
Nota 2.

Nota6 A menos que otras temperaturas o tiempos se especifiquen. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para las condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 7 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

6.3 GRANULADOS

Introduccion

Estas especificaciones estan destinadas a productos granulados que se aplicaran en
forma seca a través de maquinarias. Se excluyen los formulados granulares con
fertilizantes disponibles comercialmente como portadores, si se van a aplicar a la dosis
maxima de fertilizante.

Los granulos se formulan de diferentes maneras, dependiendo de las propiedades
fisicoquimicas de los ingredientes activos, del equipo de fabricacion disponible y de la
naturaleza de los portadores utilizados. Esto puede dar lugar a productos de diferentes
propiedades fisicas. Ademas, esta disponible una amplia gama de equipos de aplicacion
en diferentes partes del mundo. De consecuencia, establecer especificaciones
acordadas internacionalmente para los granulos es relativamente mas dificil que en el
caso de algunos otros tipos de formulacion.

Nota para la preparaciéon de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.
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6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.34

GRANULADOS ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/GR (mes y ano de publicacién) (Nota 1)

Descripcion

El material debera consistir en gr &nulos que contengan ... [Nombre comun
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la Especificacion de la
FAO/OMS [..], en la forma de ... (ver Seccién 4.2}, junto con los adecuados
portadores y otros agentes de formulacidn necesarios. Debera estar seco, libre
de cuerpos extrafios visibles y grumos duros, fluir libremente, ser casi sin polvo
o esencialmente sin polvo y destinado a la aplicacién mecanica.

Ingrediente activo
6.3.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.3.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera ser declarado (g/kg) v,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada, que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.3.2.3 Tasa de liberacién del ingrediente activo (aplicable solamente a
formulaciones de liberacién lenta o controlada), si necesario.

La dosis de liberaciéon medida debera cumplir los siguientes criterios:

Impurezas relevantes

6.3.3.1 Subproductos de fabricacién o de almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 6.3.2.2.

6.3.3.2 Agua (MT 30.6), si requerido,
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas

6.3.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/k2 °Cg calculado como H,SO,_

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ... a ...
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6.3.5

6.3.4.2

6.3.4.3

6.3.4.4

6.3.4.5

6.3.4.6

Densidad de vertido y de asentamiento (MT 186), cuando requerido

Densidad de vertido: ... a ... g/ml.
Densidad de asentamiento: ... a ... g/ml.

Rango nominal de tamaiios (MT 170)

Debera declararse el rango nominal de tamafios de la formulacion
(Nota 5). Normalmente, la relacidn del limite inferior respecto al
superior no debe exceder de 1:4 (Nota 6). Una cantidad igual o
superior a 850 g/kg de la formulacién debera estar dentro del rango
nominal de tamafios declarado.

Pulverulencia (MT 171.1)

La formulacién debe tener un polvo maximo sedimentado de 30 mg
por el método gravimétrico o un factor de polvo maximo de 25 por el
método 6ptico (Nota 7).

Fluidez (MT 172.2)

Al menos ...% de la formulacién debe pasar a través de un tamiz de
ensayo de 5 mm después de 20 gotas de tamizado (Nota 8).

Resistencia a la abrasion (MT 178.2)

Minimo ...% de resistencia a la abrasion.

Estabilidad en almacenamiento

6.3.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 9), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debera ser
inferior a ...% con relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 10) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.3.3.1)
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.3.4.1)

- presencia de polvo (6.3.4.4)

- resistencia a la abrasion (6.3.4.6),

si requerido.
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Nota 1 Cuando la especificacion no incluye ciertos tipos de granulos, las exclusiones deberan ser
indicadas en la descripcion.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Cuando los métodos
aun no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solo impurezas relevantes y el titulo deberia cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser objetos de
validacién por pares.

Nota4  Se debera indicar el método que se utilizara. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 5 Por ejemplo 250 a 500 ym, 500 a 1200 ym.

Nota6  Proporciones mas elevadas aumentan el riesgo de segregacion y de efectos adversos
sobre la fluidez. Esto debera verificarse con la maquinaria a utilizar. El comprador debera
comprobar que el rango nominal de tamanos sea adecuado a sus requerimientos, ya que
rangos de tamanos distintos pueden afectar la actividad biolégica.

Nota7  El método 6ptico, MT 171.1, generalmente presenta una buena correlacion con el método
gravimeétrico y, por tanto, puede ser utilizado como alternativa cuando se dispone del
equipo. Cuando la correlacion esté en duda, debera comprobarse con la formulacién a
ensayar. En caso de controversia, debera utilizarse el método gravimétrico.

Nota8  El ensayo de fluidez (MT 172.2) incluye las condiciones de almacenamiento acelerado a
utilizar.

Nota9 A menos que se especifique otra temperatura o tiempos. Refiérase a la Seccién 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 10 Las muestras de la formulaciéon tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

6.4 TABLETAS PARA APLICACION DIRECTA

Introduccion

Las tabletas son productos sélidos preformados, de forma y tamafio uniformes,
generalmente redondas, con caras planas o convexas. Su tamafo y peso estan
determinados por los requerimientos de fabricacion o uso. Para algunos ensayos
fisicos, las tabletas deben romperse y utilizar sus fragmentos. Las tabletas de
aplicacion directa (DT) estan disefiadas para la aplicacién en campo (por ejemplo, en
arrozales) sin previa dispersion o disolucién en agua.

Las tabletas para aplicacién directa a menudo no estan recubiertas o muy compactadas
y poseen menor resistencia mecanica. Tales tabletas requieren un empaque comercial
que minimice o elimina la tensién mecanica durante la normal manipulacién y el
transporte. La seleccion de los métodos de ensayo fisicos debe tener en cuenta el
empaque comercial de las tabletas.

Algunas clausulas no son aplicables a las tabletas efervescentes. Este tipo de tabletas,
seguin Pharm Eur, son "comprimidos no recubiertos que generalmente contienen
sustancias 4cidas y carbonatos o hidrogenocarbonatos que reaccionan rapidamente en
presencia de agua para liberar di6xido de carbono” (EDQM, 2022). El exceso de acido y
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base enmascarara posible acidez o alcalinidad que se transmite por el ingrediente
activo o coformulantes en la tableta Por esta razon, las clausulas de acidez/alcalinidad
o rango de pH no son aplicables a las tabletas efervescentes.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

TABLETA PARA APLICACION DIRECTA ... [Nombre comin ISO]

[N.e CIPAC]/DT (mes y afio de publicacién)

6.4.1 Descripcion

El material debera consistir en una mezcla homogénea de ... [Nombre comtn
[SO], grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS [..], en la forma de ... (ver Seccidn 4.2), junto con portadores y
cualquier otro formulante necesario. Debera estar en forma de tableta para
aplicacion sin previa desintegracion ni dispersién/disolucién en agua. La
formulacién debera consistir en tabletas secas, sin romper, que fluyan
libremente y debera estar exenta de cuerpos extraios.

6.4.2 Ingrediente activo (Nota 1)
6.4.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

Los ingredientes activos deberan cumplir con un ensayo de identidad
y, cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con
un ensayo adicional.

6.4.2.2 Contenido de ... [Nombre comin ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada, que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.4.2.3 Uniformidad de la dosis de la tableta, Si es requerido

El contenido de ... [Nombre comun ISO] medido separadamente en las
tabletas .., debera tener una desviacidn estandar relativa (RSD) de no
mas de ...%.

6.4.3 Impurezas relevante (Nota 1)

6.4.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comtn ISO] hallado en
6.4.2.2.
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6.4.4

6.4.5

6.4.3.2

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas

6.4.4.1

6.4.4.2

6.4.4.3

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 4, 5,y
6), si requerido (Nota 7)

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango pH: .. a..

Integridad de la tableta (Nota 8)

No deberia haber tabletas rotas, blandas o pegadizas.
Fragmentos: si/no.
Blandas/pegadizas: si/no.

Grado de abrasién de las tabletas, si es requerido (MT 178.2), (Notas
9y 10), si requerido

Maximo grado de abrasion: ...%.

Estabilidad en almacenamiento

6.4.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 *+ 2 °C por 14 dias (Nota 11), sin
presion (Nota 12), el contenido de ingrediente activo promedio
medido no debera ser inferior a ...% con relacion al contenido
promedio medido antes del almacenamiento (Nota 13) y la
formulacién debera seguir cumpliendo con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.4.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.4.4.1),

- integridad de las tabletas (6.4.4.2),

- dureza de las tabletas (6.4.4.3),

- resistencia de las tabletas a la abrasion (6.4.4.3),

si requerido.
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

La medicion del contenido de ingrediente activo o impurezas relevantes requiere una
muestra representativa de la tableta. Se obtiene una muestra representativa triturando una
o varias tabletas y luego muestreando el polvo homogéneo.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Cuando los métodos
aun no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debera cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera indicarse el método a utilizar. Si hay varios métodos disponibles, se seleccionara
un método de arbitraje.

Los siguientes ensayos pueden requerir que se rompan las tabletas para ajustar la
concentracion del ensayo:

Punto Propiedades CIPAC Tasa
SO Acidez o alcalinidad MT 191 10 g agregar 100 ml
- Rango de pH MT 75.3 1 g hasta 100 ml

Las tabletas o los fragmentos se deberan desintegrar por completo para los propésitos de
los métodos CIPAC MT 191 y MT 75.3.

Antes de realizar el ensayo CIPAC, es necesario dejar que la(s) tableta(s) o fragmentos de
una tableta se desintegren completamente en un vaso de precipitados de 250 ml que
contenga 50 ml del agua requerida por el método. Puede ser necesario agitar
suavemente.

Esta clausula no es aplicable a las tabletas, ya que incorporan un sistema de
efervescencia.

Este requisito describe el estado fisico de la tableta, por ejemplo, si esta rota o polvorienta
con fragmentos o blanda y pegadiza. Observacion visual solamente. A menos que se
indique lo contrario, se debe inspeccionar al menos un envase/paquete que contenga
varias tabletas para verificar color, textura, fragmentos y polvo.

Solo se requiere un ensayo de abrasion para tabletas envasadas a granel con un didmetro
<1 cm que pueden presentar desgaste superficial durante el transporte y la manipulacién.

El alcance de CIPAC MT 178.2 es medir la resistencia al desgaste de los granulos
dispersables en agua, pero el método también se considera aplicable a DT, WT y ST con
un diametro <1 cm.

A menos que se especifique otra temperatura o tiempos. Refiérase a la Seccién 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento. Los tabletas enteras
deben almacenarse. Después del almacenamiento, las tabletas pueden romperse para los
ensayos que se especifican en la Nota 8.

Sin presion significa que el ensayo se realiza segun lo especificado por el CIPAC MT 46.3,
pero sin aplicar presion a la muestra durante su envejecimiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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6.11 POLVOS HUMECTABLES

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVO HUMECTABLE... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/WP (mes y afio de publicacion)

6.11.1 Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... [Nombre comtn
[SO], grado técnico, que cumpla con los requisitos de la Especificacion de la
FAO/OMS [..], en la forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con agregados y otros
formulantes necesarios. La formulacidon debera estar en forma de polvo fino, y
exenta de cuerpos extrafios visibles y de grumos duros.

6.11.2 Ingrediente activo

6.11.2.1

6.11.2.2

Ensayos de identidad (Nota 1)

Los ingredientes activos deberan cumplir con un ensayo de identidad
y, cuando la identidad esté en duda, deberan cumplir por lo menos
con un ensayo adicional.

Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido ... [Nombre comtn ISO] debera declararse (g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada, que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.11.3 Impurezas relevantes

6.11.3.1

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 2), si
requerido

Maximo: ...% de ... [Nombre comtn ISO] hallado en 6.11.2.2

6.11.3.2 Agua (MT 30.6), si requerido

Maximo ... g/kg.

6.11.4 Propiedades fisicas

6.11.4.1

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 3), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculados como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculados como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

89



Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS

6.11.4.2 Ensayo de tamizado en humedo (MT 185)

Maximo: ...% retenido en un tamiz de ensayo de 75 um.

6.11.4.3 Suspensibilidad (MT 184.1) (Nota 4)

Suspensibilidad: minimo ...% después de 30 min en agua estandar D
CIPACa 25 +5°C (Notas 5y 6).

6.11.4.4 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo: ... ml después de 1 minuto.

6.11.4.5 Humectabilidad (MT 53.3)

La formulacién debera estar completamente humectada en ...
minutos, sin agitar.

6.11.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5
Nota 6

6.11.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el

contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior

a..% relativo al contenido promedio medido encontrado antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.11.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.11.4.1),

- ensayo de tamiz hiumedo (6.11.4.2),

- suspensibilidad (6.11.4.3),

- humectabilidad (6.11.4.5),

si requerido.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacién de los métodos.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

La formulacion debera ensayarse a la dosis de uso maxima y minima recomendadas por
el proveedor, siempre que no exceda las condiciones del método MT 184.1.

A menos que se especifique otra temperatura.

El ensayo quimico es el unico método totalmente confiable para medir la masa de
ingrediente activo que permanece en suspension. Sin embargo, el métodos gravimétrico
mas simple se puede utilizar de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que da
los mismos resultados que los del ensayo quimico. En caso de controversia, el analisis
quimico sera el “método de arbitraje”.

....[cont.
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Nota7 La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera estar a la dosis mas alta de uso
recomendada por el proveedor. El ensayo se llevé a cabo en agua estandar D CIPAC a
25+5 °C.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Referirse a la Seccién 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse juntas después del ensayo, a fin de
reducir el error analitico.

6.12 POLVOS HUMECTABLES EN BOLSAS HIDROSOLUBLES SELLADAS

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVO HUMECTABLE EN BOLSAS HIDROSOLUBLES SELLADAS ...
[Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/WP-SB (mes y afio de publicacion)

6.12.1 Descripcion

El material debera consistir de una cantidad definida de mezcla homogénea de
... [Nombre comtn ISO], grado técnico, que cumple con los requerimientos de la
FAO/OMS .., en forma de ... (ver Seccién 4.2) junto con agregados y otros
formulantes necesarios. Sera en forma de un polvo fino, libre de material
extrafio visible y grumos duros, contenidos en una bolsa hidrosoluble sellada
(Nota 1).

6.12.2 Ingrediente activo

6.12.2.1 Ensayos de identidad (Notas 2 y 3)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.12.2.2 Contenido ... [Nombre comiin ISO] (Notas 2 y 3)

El contenido ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada, que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.
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6.12.3 Impurezas relevantes (Nota 2)

6.12.3.1

6.12.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo ...% del contenido ... [Nombre comun [SO] hallado en 6.12.2.2.
Agua (MT 30.6) si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.12.4 Propiedades Fisicas (Nota 2)

6.12.4.1

6.12.4.2

6.12.4.3

6.12.4.4

6.12.4.5

6.12.4.6

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido

Acidez maxima: .... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: .... g/kg calculado como NaOH.

Rango de pH: ...a...

Humectabilidad (MT 53.3)

La formulacién debera estar completamente humectada en ... minutos
sin agitar.

Ensayo de tamizado hiumedo (MT 185)

Maximo: ...% retenido en un tamiz de ensayo de 75 um.

Suspensibilidad (MT 184.1) (Notas 6y 7)

La suspensibilidad debera ser ensayada en una suspension que
contenga WP y el material de la bolsa en la proporcién real de
aplicacioén, preparada segun el procedimiento descrito en la Nota 8.

Suspensibilidad: minimo ...% después de 30 minutos en agua
estandar D CIPAC a 25 + 5 °C (Nota 9).

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 10)

La espuma persistente debera ensayarse en una suspension que
contenga WP y el material de la bolsa en la proporcién real de
aplicacion en agua estandar D CIPAC, preparada segun el
procedimiento descrito en la Nota 8.

Maximo: ... ml después de 1 min.

Disolucién de la bolsa (MT 176) (Notas 2y 11)

La disolucidn de la bolsa debera ensayarse en una muestra de la bolsa
vacia y limpia junto con una proporcién adecuada del WP en agua
estandar D CIPAC tomada segtn el procedimiento descrito en la

Nota 11.

Tiempo de flujo de la suspensién: maximo ... segundos.
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6.12.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

6.12.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

El paquete debe estar en una bolsa, saco, caja o cualquier otro
recipiente hermético a 54 * 2 °C durante 14 dias (Nota 12 y 13). El
contenido medio determinado de ingrediente activo no debe ser
inferior al ...% en relacion al contenido medio determinado hallado
antes del almacenamiento (Nota 14) y la formulacién debera cumplir
con las siguientes clausulas:

subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.12.3.1),
acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.12.4.1),
humectabilidad (6.12.4.2),

ensayo de tamiz humedo (6.12.4.3),

suspensibilidad (6.12.4.4),

espuma persistente (6.12.4.5),

disolucién de la bolsa (6.12.4.6),

segun requerido.

Ninguna de las bolsas analizadas debera evidenciar signos de
pérdidas o rupturas durante la manipulacién normal, antes y después
del almacenamiento.

Para propositos de registro de informacion, el sufijo "SB" se debe agregar al coédigo de
formulacion (WP-SB).

Sub-muestreo.

Coloque la bolsa en una mesa y abra cuidadosamente un lado de la bolsa con un
cortador, teniendo cuidado de no dafar los sellos. Transferir el contenido de la bolsa en un
recipiente adecuado. Este material se utilizara para llevar a cabo los ensayos de:

- Identidad del ingrediente activo (6.12.2.1),

- Contenido del ingrediente activo (6.12.2.2),

- subproducto de fabricacion o almacenamiento (6.12.3.1),
- contenido de agua (6.12.3.2),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.12.4.1),

- humectabilidad (6.12.4.2),

- ensayo de tamiz humedo (6.12.4.3),

- suspensibilidad (6.12.4.4),

- espuma persistente (6.12.4.5),

- disolucion de la bolsa (6.12.4.6).

La bolsa se abre en tres lados, limpie eliminando completamente el polvo adherido
mediante cepillado o aspiracion, y con peso lo mas cercano a 0,01 g. Las alicuotas de una
solucién acuosa del material de la bolsa se utilizaran en la suspensibilidad (6.12.4.4) y en
el ensayo de espuma persistente (6.12.4.5).

En caso de retraso en los ensayos anteriores, la bolsa debera ser almacenada en un
contenedor a prueba de liquidos (botella de vidrio o equivalente) para evitar cualquier
modificacion de sus propiedades.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Si los métodos aun
no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion de los métodos.

....Icont.
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Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9
Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

Nota 14

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debera cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

La formulacién debera ensayarse a las dosis maximas y minimas de uso recomendadas
por el proveedor, siempre que no exceda las condiciones del método MT 184.1.

El ensayo quimico es el Unico método totalmente fiable para medir la masa de un
ingrediente activo que permanece en suspension. Sin embargo, los métodos mas sencillos
como la determinacion gravimétrica pueden utilizarse de forma rutinaria siempre que
hayan demostrado dar resultados iguales a los del ensayo quimico. En caso de
controversia, el ensayo quimico sera el “método de arbitraje”.

El procedimiento para agregar el material de la bolsa a la solucién para los ensayos de
espuma persistente y suspensibilidad debe ser: Preparar una solucién madre del material
de la bolsa (1 mg/ml) pesando una muestra de aproximadamente (n mg) de la bolsa
(excluyendo las partes selladas). Disolver esta muestra por agitacion en el agua estandar
utilizada en los ensayos para dar un volumen final de n ml. Guarde la solucién madre en
una botella con tapén antes de su uso.

Calcule el volumen (V ml) de la solucidon madre de la bolsa que se afiade a la suspension
de ensayo de los granulos dispersables en agua segun la siguiente ecuacion:

V(ml) = X x 1000B
W

Dénde: B (g) = Peso de la bolsa vacia y limpia
W (g) = Peso nominal de WP contenido en la bolsa
X (g) = Peso de la muestra WP utilizada en el ensayo

A menos que se especifique otra temperatura.

La masa de la muestra utilizada en el ensayo debe ser especificada a la maxima dosis
recomendada por el proveedor. El ensayo debe realizarse con agua estandar D CIPAC a
25+ 5 °C.

El muestreo de la bolsa para el ensayo de disolucidon debe ser de la siguiente manera:

Coloqgue la bolsa vacia en su configuracion original (doble capa). Delinear y luego cortar
una muestra de ensayo que incluye parte del sello superior (5 cm) y que incluye
simétricamente el sello vertical (10 cm). Si el tamafio de la bolsa es inferior a esta
dimension, utilice toda la bolsa.

Llevar a cabo el ensayo de disolucion inmediatamente para evitar cualquier modificacion
de la muestra.

A menos que se especifique otra temperatura y tiempo. Referirse a la Seccién 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Si se conocen cambios irreversibles en las caracteristicas del material de la bolsa que se
produzcan cuando se almacena a temperaturas elevadas, refiérase a la Seccion 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse juntas después del ensayo, a fin de
reducir el error analitico.
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6.13 POLVOS DISPERSABLES EN AGUA PARA EL TRATAMIENTO DE
SEMILLAS EN FORMA DE LODO

Introduccion

Las directrices para las formulaciones de tratamiento de semillas no aplican a las
formulaciones destinadas a recubrir con pelicula o peletizar semillas. Estas incluyen
clausulas especiales, relacionadas a su patrén de uso, aunque algunos de los métodos
de ensayos correspondientes ain no estén desarrollados. La influencia del tratamiento
sobre la germinacion es de gran importancia, pero no es el sujeto de la clausula de la
especificacion porque ninglin método de ensayo es aplicable a todos los tipos de
semillas. Para evitar efectos adversos, los usuarios deben aplicar la formulacién
estrictamente segtn las recomendaciones de los fabricantes y no se deben tratar
semillas para las cuales se desconocen los efectos sobre la germinacién. Las semillas
tratadas se deben almacenar en envases adecuados y se deben proteger de la
temperatura y humedad excesiva.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVOS DISPERSABLES EN AGUA PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS
EN FORMA DE LODO (WS) ... [Nombre comtn ISO] (Nota 1)

[N.e CIPAC]/WS (mes y ano de publicacién)

6.13.1 Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... [Nombre comtn
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la Especificacion de la
FAO/OMS [..], en la forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con portadores y
cualquier otro formulante necesario, incluyendo colorantes (Nota 1). Debera
presentarse en forma de polvo, exento de cuerpos extrafios visibles y de
grumos duros.

6.13.2 Ingrediente activo
6.13.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional

6.13.2.2 Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... (Nombre comun ISO] debera declararse en g/kg y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.
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6.13.3 Impurezas relevantes

6.13.3.1

6.13.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), Si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [nombre comun ISO] hallado en 6.13.2.2.
Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.13.4 Propiedades fisicas

6.13.4.1

6.13.4.2

6.13.4.3

6.13.4.4

6.13.4.5

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Ensayo de tamizado en humedo (MT 185) (Nota 5)

Maximo: ...% de la formulacién debera quedar retenida en un tamiz
de ensayo de ... pm.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 6), si requerido

Contenido maximo: ... ml después de ... min.

Humectabilidad (MT 53.3)

La formulacién debera estar completamente humectada en ... minutos
sin agitar.

Adhesion a semillas (MT 194)

El fabricante debera declarar un tipo representativo de semillas para
el cual esta recomendada la formulacion de tratamiento de semillas, el
porcentaje minimo de ... [nombre comun ISO] que queda en las
semillas después del ensayo.

6.13.5 Estabilidad en almacenamiento

6.13.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 * 2 °C por 14 dias (Nota 7) el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% relativo al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 8), y la formulacién debera seguir cumpliendo
las clausulas para:

- subproductos de la fabricacién o almacenamiento (6.13.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.13.4.1),

- ensayo de tamiz hiumedo (6.13.4.2),

- adhesién a semillas (6.13.4.5),

si requerido.
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Nota 1 La influencia del tratamiento sobre la germinacién es de gran importancia, pero no es el
objeto de la clausula de especificacion porque no existe un método aplicable a todos los
tipos de semillas. Para evitar efectos adversos, los usuarios deben aplicar la formulacion
estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar semillas para
las cuales se desconocen los efectos sobre la germinacién. Las semillas tratadas deben
almacenarse en un envase adecuado y deben protegerse de la temperatura y humedad
excesiva.

Se espera que la formulacién contenga un colorante o pigmento que tifia
permanentemente la semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo). Para fines
especiales, sin embargo, el colorante/pigmento se puede afiadir en una etapa posterior.
En algunos paises, puede existir un requerimiento legal para usar un color especifico. No
debe utilizarse el mismo color para desnaturalizar la semilla destinada a alimento de
ganado.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solo impurezas relevantes y el titulo deberia cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser objeto de
validacién por pares.

Nota 4 Se indicara el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se seleccionara un
método de arbitraje.

Nota 5 Este ensayo debe detectar particulas gruesas o materiales extrafios que pudieran
bloquear las boquillas o filtros del equipo de aplicaciéon.

Nota 6 La masa de la muestra utilizada en el ensayo se debe especificar a la maxima dosis
recomendada por el proveedor. siempre que esté dentro del alcance del método. Para
MT 47.3, el limite superior implicito es aproximadamente el 10% p/v. En caso de que la
tasa de uso mas alta exceda el 10%, no es posible probar la espuma persistente usando
MT 47.3 y se debe omitir la clausula.

Nota 7 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Referirse a la Seccién 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 8 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse juntas después del ensayo, a fin de
reducir el error analitico.

6.14 GRANULOS DISPERSABLES EN AGUA

Introduccion

Los granulos dispersables (WG) en agua estan destinados a aplicarse después de la
desintegracion y dispersién en agua con equipo de aplicacién convencional.

Los WG se formulan de tantas maneras diferentes dependiendo de las propiedades
fisco-quimicas del ingrediente activo y del equipo de fabricacion disponible. Esto
puede dar lugar a productos de diferentes apariencias y diferentes rangos de tamafio
de particulas. Los productos con una amplia gama de tamafios de particulas pueden
dar lugar a cierta segregacion en los envases. Sin embargo, ya que la mezcla con la que
se forman los WG es homogénea, es posible permitir un rango de tamafio de particula
mas grande de la que se utiliza tipicamente para los GR.

A fin de comprobar las propiedades de los WG seglin una especificacién determinada,
es esencial que la muestra tomada sea representativa. Se dispone de un método de
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preparacién de muestras de WG (CIPAC MT 166: “Preparacion de muestras para la
determinacién analitica de WG”) que debe aplicarse.

Las propiedades especificadas en esta directriz se consideran esenciales para el buen
rendimiento en el campo. Ademas de las propiedades normalmente consideradas para
WP, estas propiedades son dispersibilidad en agua, pulverulencia y flujo.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

GRANULOS DISPERSABLES EN AGUA ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/WG (mes y ano de publicacién)

6.14.1 Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... (nombre comun
[SO) grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacién de la
FAO/OMS .., en forma de ... (véase la Seccién 4.2), junto con portadores y
cualquier otro formulante necesario. Sera en forma de granulos (Nota 1) para
la aplicacion después de la desintegracion y dispersion en agua. La formulacién
debera estar seca, de flujo libre, casi sin polvo o esencialmente sin polvo, y libre
de cuerpos extrafios visibles y grumos duros.

6.14.2 Ingrediente activo

6.14.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)
El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.14.2.2 Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) y, cuando se
haya determinado, el contenido promedio medido no debera diferir
del declarado en mas de la tolerancia apropiada que figura en la tabla
de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.14.3 Impurezas relevantes

6.14.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] contenido hallado
en 6.14.2.2.

6.14.3.2 Agua (MT 30.5) (Nota 4), si requerido
Maximo: ... g/kg.
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6.14.4 Propiedades fisicas

6.14.4.1

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,_

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

6.14.4.2 Humectabilidad (MT 53.3) (Nota 6)

6.14.4.3

6.14.4.4

6.14.4.5

6.14.4.6

6.14.4.7

6.14.4.8

6.14.4.9

La formulacién debera estar completamente humectada en ... minutos.

Ensayo de tamizado en humedo (MT 185)

Maximo: ... % retenido sobre un tamiz de ensayo de 75 pm.
Dispersibilidad (MT 174)

Dispersibilidad: minimo ...% después de agitar por 1 minuto.

Suspensibilidad (MT 184.1) (Notas 7 y 8)

Suspensibilidad: minimo ...% después 30 minutos en agua estdndar D
CIPACa25+5°C (Nota9).

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 10)

Maximo: ... ml después 1 minuto.

Pulverulencia (MT 171.1) (Nota 11)

La formulacién debera tener un polvo maximo recolectado de 30 mg
por el método gravimétrico o un factor de polvo maximo de 25 por el
método 6ptico MT 171.1.

Fluidez (MT 172.2)

Al menos ...% de la formulacién debera pasar por un tamiz de ensayo
de 5 mm después de 20 gotas por el tamiz (Nota 12).

Resistencia a la abrasion (MT 178.2)

Minimo: ...% Resistencia a la abrasion.

6.14.5 Estabilidad en almacenamiento

6.14.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 * 2 °C por 14 dias (Nota 13) el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% con relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 14), y la formulacién debera seguir
cumpliendo con las cladusulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.14.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.14.4.1),

- ensayo de tamiz hiumedo (6.14.4.3),

- dispersibilidad (6.14.4.4),

- suspensibilidad (6.14.4.5),
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6
Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

Nota 14

- pulverulencia (6.14.4.7),
- resistencia a la abrasion (6.14.4.9),
si requerido.

Dependiendo de las condiciones de fabricacion, los WG pueden tener diferentes formas y
rangos de tamanos de particulas. Para describir formulaciones especificas, es
recomendado que la informacién acerca de la forma (por ejemplo, forma irregular, casi
esférica, cilindrica...) se incluya y se indique el rango nominal de tamarios.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles competes a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Esta clausula debera incluir solo impurezas relevantes y el titulo deberia cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser objetos de
validacién por pares.

Puede haber casos en que un contenido minimo de agua tiene que ser especificado.

El método que se utilizara se indicara. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

El método a utilizar se hara constar, ya sea con o sin agitar.

La formulacién debera ensayarse a las dosis de uso maxima y minima recomendadas por
el proveedor, siempre que no exceda de las condiciones del método MT 184.1.

El analisis quimico es el unico método totalmente fiable para medir la masa de ingrediente
activo que permanece en suspension. Sin embargo, el método gravimétrico mas simple
puede usarse de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que da los mismos
resultados que los del ensayo quimico. En caso de controversia, el analisis quimico sera
el “método de arbitraje”.

A menos que se indique otra temperatura.

La masa de muestra ser utilizada en el ensayo debera ser especificada a la dosis de uso
mas alta recomendada por el proveedor. El ensayo se llevé a cabo en agua estandar D
CIPAC a 25 £ 5 °C.

La medicion de la exposicion al polvo debe ser llevada a cabo en la muestra “como se
reciben” y, cuando sea posible, la muestra debe tomarse de un envase recién abierto,
porque los cambios en el agua contenido en las muestras pueden influir significativamente
en la pulverulencia. El método éptico MT 171.1, generalmente muestra una buena
correlacion con el método gravimétrico y, por tanto, puede usarse como una alternativa
cuando el equipo esté disponible. En caso de duda en la correlacion, debe comprobarse
con la formulacion a ensayar. En caso de disputa, se utilizara el método gravimétrico.

El ensayo de fluidez (MT 172.2) incluye las condiciones de almacenamiento acelerado que
se utilizaran.

A menos que otras temperaturas o tiempos se especifiquen. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse juntas después del ensayo, a fin de
reducir el error analitico.
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6.15 GRANULOS DISPERSABLES EN AGUA EN BOLSAS HIDROSOLUBLES
SELLADAS

Introduccion

Los granulos dispersables en agua en bolsas hidrosolubles selladas (WG-SB) estan
destinados a aplicarse después de la desintegracion y dispersion en agua con equipo
de aplicacién convencional. Una cantidad definida de los granulos estan incluidos en
una bolsa cerrada que se disuelve rapidamente una vez aplicada el agua dejando que
los granulos se desintegren y se dispersen en el agua.

Los WG son formulados de muchas maneras diferentes dependiendo de las
propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo y del equipo de fabricacién
disponible. Esto puede dar lugar a productos de diferentes apariencias y diferentes
rangos de tamafio de particulas. Los productos con una amplia gama de tamafios de
particulas pueden dar lugar a cierta segregacién en los envases. Sin embargo, ya que la
mezcla desde la que se forman los WG es homogénea, es posible permitir un rango de
tamafio de particulas mas ancho que el que se utiliza normalmente para GR.

A fin de comprobar las propiedades de un WG segin una especificacion determinada,
es esencial que la muestra tomada sea representativa. Un método de preparacion de
muestra de WG esta disponible en (CIPAC MT 166: “Preparacién de muestras para la
determinacion analitica de WG”), que debe ser aplicado.

Las muestras para analisis y ensayos deben tomarse de un envase comercial recién
abierto, si es posible.

Las propiedades especificadas en estas directrices son consideradas ser esenciales
para un buen desempefio en el campo. Ademas de las propiedades normalmente
consideradas para WP, estan las propiedades de dispersibilidad en agua,
pulverulencia, propiedades de flujo y resistencia a la abrasion.

Nota: Para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas o inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin hacer referencia a la Seccién 4. De las “Notas” entregadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que son aplicables a la especificacién en particular.

GRANULOS DISPERSABLES EN AGUA EN
BOLSAS HIDROSOLUBLES SELLADAS ... [Nombre comtn ISO]

[N.c CIPAC]/WG-SB (mes y afio de publicacién)

6.15.1 Descripcion

El material debera consistir en una cantidad definida de una mezcla
homogénea de ... [Nombre comun ISO], grado técnico que cumpla con los
requisitos de la FAO/OMS .., en la forma de ... (ver Secci6én 4.2) junto con
portadores y cualquier otro formulante necesario. Debera ser en forma de
granulos (Nota 1), contenidos en una bolsa hidrosoluble sellada (Nota 2), para
la aplicacion después de la desintegracién y dispersién en agua. La formulacién
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debera estar seca, de flujo libre, casi sin polvo o esencialmente sin polvo, y libre
de cuerpos extrafios visibles y grumos duros.

6.15.2 Ingrediente activo

6.15.2.1

6.15.2.2

Ensayos de identidad (Notas 3y 4)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombre comun 1SO] (Nota 3y 4)

El contenido ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.15.3 Impurezas relevantes (Nota 3)

6.15.3.1

6.15.3.2

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 5), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado bajo
6.15.2.2.

Agua (MT 30.6) (Nota 6), Si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.15.4 Propiedades fisicas (Nota 3)

6.15.4.1

6.15.4.2

6.15.4.3

6.15.4.4

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 7), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Humectabilidad (MT 53.3) (Nota 8)

La formulacién estard completamente humectada en ... min.

Ensayo de tamizado en humedo (MT 185)
Maximo: ...% retenido en un tamiz de 75 pm.
Dispersibilidad (MT 174)

Dispersibilidad: minima ...% después de 1 minuto of agitacion.

6.15.4.5 Suspensibilidad (MT 184.1) (Notas 9y 10)

La suspensibilidad se ensayara en una suspension conteniendo WG y
el material de la bolsa en la proporcién real de aplicacion, preparado
segun el procedimiento descrito en la Nota 11.

Suspensibilidad: minimo de ...% después de 30 minutos en agua
estdndar D CIPAC a 25 + 5 °C (Nota 12).
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6.15.4.6

6.15.4.7

6.15.4.8

6.15.4.9

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 13)

La espuma persistente se ensayara en una suspension que contiene
WG y el material de la bolsa en la proporcion real de aplicacion,
preparada segun el procedimiento descrito en la Nota 11.

Maximo: ... ml después de 1 min.

Pulverulencia (MT 171.1) (Nota 14)

Casi sin polvo o esencialmente sin polvo, la formulacién debera tener
un maximo de 30 mg de polvo recogido por el método gravimétrico o
un factor maximo de polvo de 25 por el método dptico.

Fluidez (MT 172.2)

Al menos ...% de la formulacién debera pasar por un tamiz de ensayo
de 5 mm después de pasar 20 gotas por el tamiz (Nota 15).

Resistencia a la abrasion (MT 178.2)

Minimo: ...% Resistencia de la abrasion.

6.15.4.10 Disolucion de la bolsa (MT 176) (Notas 3y 16)

La disolucidén de la bolsa se ensayara en una muestra de la bolsa vacia
y limpia junto con una proporcién adecuada de WG en agua estandar
D CIPAC tomada segtn el procedimiento descrito en la Nota 16.

Tiempo de flujo de la suspension: maximo ... segundos.

6.15.5 Estabilidad en almacenamiento

6.15.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

El paquete debe colocarse en una bolsa sigilada, caja o cualquier otro
recipiente a 54 + 2 °C por 14 dias (Notas 17 y 18). El contenido de
ingrediente activo promedio medido, no debe ser inferior a ..% en
relacidon al contenido promedio medido antes del almacenamiento
(Nota 19) y la formulacién debera seguir cumpliendo con las clausulas
siguientes:

- subproducto de fabricacién o almacenamiento (6.15.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.15.4.1),

- ensayo de tamiz humedo (6.15.4.3),

- dispersibilidad (6.15.4.4),

- suspensibilidad (6.15.4.5),

- espuma persistente (6.15.4.6),

- pulverulencia (6.15.4.7),

- resistencia a la abrasion (6.15.4.9),

- disolucién de la bolsa (6.15.4.10),

si requerido.

Ninguna de las bolsas analizadas debera evidenciar signos de
pérdidas o rupturas durante la manipulacién normal, antes y después
del almacenamiento.
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8
Nota 9

Nota 10

Dependiendo de las condiciones de fabricacion, las WG, pueden tener diferentes formas y
rangos de tamano de particula. Para describir formulaciones especificas, se recomienda
que la informacion sobre la forma (por ejemplo, forma irregular, casi esférica, cilindrica,...)
se incluya y se indique el rango de tamafo nominal.

Para propdsitos de registro de informacion, debera agregarse el sufijo "SB" al codigo de
formulacion (WG-SB).

Sub-muestreo.

Coloque la bolsa en una mesa y abra cuidadosamente un lado de la bolsa con un
cortador, teniendo cuidado de no danar los precintos. Transfiera el contenido de la bolsa
en un recipiente adecuado. Este material se utilizara para llevar a cabo los ensayos de:

- identidad del ingrediente activo (6.15.2.1)
- contenido del ingrediente activo (6.15.2.2)
- subproductos de fabricacion y almacenamiento (6.15.3.1),
- contenido de agua (6.15.3.2),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.15.4.1),
- humectabilidad (6.15.4.2)

- ensayo de tamiz hiumedo (6.15.4.3)

- dispersibilidad (6.15.4.4)

- suspensibilidad (6.15.4.5)

- espuma persistente (6.15.4.6)

- pulverulencia (6.15.4.7)

- fluidez (6.15.4.8)

- resistencia a la abrasion (6.15.4.9)

- disolucion de la bolsa (6.15.4.10)

Después la bolsa se abre por tres lados, completamente limpia del polvo adherido
mediante cepillado o aspirado y se pesa aproximadamente a 0,01g. Las alicuotas de una
solucion acuosa del material de la bolsa se utilizaran en los ensayos de suspensibilidad
(6.15.4.5) y espuma persistente (6.15.4.6).

En caso de retraso de los ensayos anteriores, la bolsa debera ser almacenada en un
contenedor a prueba de agua (botella de vidrio o equivalente) para evitar cualquier
modificacion de sus propiedades.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos y los datos
de validacion del método a la FAO/OMS.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Puede haber casos en que un contenido minimo de agua tiene que ser especificado

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

El método a utilizar se hara constar, ya sea con o sin agitar.

La formulacién debe ser ensayada a la dosis maxima y minima de uso recomendado por
el proveedor, siempre que no exceda las condiciones del método MT 184.1.

El ensayo quimico es el Unico método totalmente fiable para medir la masa de un
ingrediente activo que permanece en suspension. Sin embargo, se puede utilizar el
método gravimétrico mas simple de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que
da los mismos resultados que los del ensayo quimico. En caso de controversia, el analisis
quimico sera el “método de arbitraje”.

....[cont.
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Nota 11 El procedimiento para agregar el material de la bolsa a la solucién para los ensayos de
espuma persistente y suspensibilidad deberia ser el siguiente:

Prepare una solucion madre del material de la bolsa (1 mg/ml) pesando una muestra de
aproximadamente (n mg) de la bolsa (excluyendo las partes precintadas). Disuelva esta
muestra agitando en el agua estandar utilizada en los ensayos para obtener un volumen
final de n ml. Guarde la solucién madre en una botella con tapén antes de usarla.

Calcule el volumen (V. ml) de la solucion madre de la bolsa a ser agregada a la suspension
de ensayo de granulos dispersables en agua segun la ecuacion siguiente:.

V(ml) = X x 1000B
W

Dénde: B (g) = peso de la bolsa vacia y limpia
W (g) = peso nominal del WG contenido en la bolsa
X (g) = peso de la muestra WG utilizada en el ensayo

Nota 12 A menos que se especifique otra temperatura.

Nota 13 La masa de la muestra a utilizarse en el ensayo debera ser especificada al rango maximo
de uso recomendado por el proveedor. El ensayo sera conducido en agua estandar D
CIPAC a25+5 °C.

Nota 14 La medicidn de la pulverulencia debe ser llevada a cabo en la muestra “como se reciben”
y, cuando sea posible, la muestra debe tomarse de un envase recién abierto, porque los
cambios en el contenido de agua de las muestras pueden influir significativamente en la
pulverulencia. EI método 6ptico MT 171.1 por lo general muestra una buena correlacion
con el método gravimétrico y puede, por tanto, ser utilizado como una alternativa cuando
el equipo esté disponible. Cuando la correlacién esté en duda, debera verificarse con la
formulacién a ensayar. En caso de conflicto, se utilizara el método gravimétrico.

Nota 15 El ensayo de fluidez (MT 172.2) incluye las condiciones de almacenamiento acelerado que
se utilizaran.

Nota 16 El muestreo de la bolsa para el ensayo de disolucién debe ser de la siguiente manera:

Cologue la bolsa vacia y limpia en su configuracion original (doble capa). Marque y luego
corte una muestra de ensayo, que incluya parte del precinto superior (5 cm) y que también
incluya simétricamente el precinto vertical (10 cm). Si el tamafio de la bolsa fuera inferior a
esta dimension, utilice la bolsa entera.

Realice inmediatamente el ensayo de disolucidn para evitar cualquier modificacion en la
muestra.

Nota 17 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 18 Si se conocen los cambios irreversibles que se producen en las caracteristicas del
material de la bolsa cuando se almacenan a temperaturas elevadas, refiérase a la Seccion
4.6.2 de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 19 Las muestras de la formulacion, tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento, podran analizarse al mismo tiempo después del ensayo
para reducir el error analitico.

Introduccion

Las tabletas son productos sélidos preformados, de forma y tamafio uniformes,
generalmente redondas, con caras planas o convexas. Su tamafio y peso esta
determinado por los requerimientos de fabricacion o uso. Para algunos ensayos fisicos
las tabletas deben romperse y son los fragmentos los que deben utilizarse.

105



Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS

Las tabletas solubles en agua (WT) estan disefiadas para ser aplicadas, después de la
desintegracion y disolucién en agua, con un equipo de aplicacién convencional.

Los comprimidos dispersables a menudo no estan recubiertos o muy compactados y
poseen menor resistencia mecanica. Requieren un embalaje comercial que minimice o
elimine el estrés mecanico durante la manipulacion y el transporte. La selecciéon de los
métodos de ensayo fisico debe tener en cuenta el empaque comercial de las tabletas.

Algunas clausulas no son aplicables a las tabletas efervescentes. Este tipo de tabletas,
segin Pharm Eur, son: "comprimidos no recubiertos que contienen generalmente
sustancias acidas y carbonatos o hidrogenocarbonatos que reaccionan rapidamente en
presencia de agua para liberar diéxido de carbono". El exceso de acido y base
enmascara la posible acidez o alcalinidad que son transmitidos por el ingrediente
activo o los coformulantes en la tableta Por esta razon, las clausulas de
acidez/alcalinidad o rango de pH no son aplicables a las tabletas efervescentes.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

TABLETAS SOLUBLES EN AGUA ... [Nombre comin ISO]

[N.c CIPAC]/WT (mes y ailo de publicacién)

6.16.1 Descripcion

El material consistira de una mezcla homogénea de ... [Nombre comun [SO],
grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS [...], enla forma de .... (ver Secci6én 4.2), junto con portadores y otros
formulantes necesarios. Estara en forma de tabletas que se aplicaran después
de su desintegracion y dispersion en agua. La formulacion debe ser seca, de
tabletas fluidas y sin romper, y estar exenta de material extrafio visible.

6.16.2 Ingrediente activo (Nota 1)
6.16.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad, y
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.16.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.
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6.16.2.3 Uniformidad de la dosis de la tableta, si requerido

El contenido de ... [Nombre comun ISO] medido separadamente en ...
tabletas, debera tener una desviacion estandar relativa (RSD) de no
mas del ...%.

6.16.3 Impurezas relevantes (Nota 1)

6.16.3.1

6.16.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido,

Maximo: ...% del contenido de [Nombre comun ISO] hallado en
6.16.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido

Contenido maximo: ... g/kg.

6.16.4 Propiedades fisicas

6.16.4.1

6.16.4.2

6.16.4.3

6.16.4.4

6.16.4.5

6.16.4.6

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 4, 5
y 6), si requerido (Nota 7)

Acidez maxima: ... g/kg calculada como H,SO,.
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Tiempo de desintegracion de las tabletas (MT 197) (Nota 8)

Para tabletas efervescentes (Nota 7) o si requerido para las no
efervescentes.

Maximo: ... % de residuo después del tiempo de desintegracion
especificado.

Ensayo de tamiz humedo (MT 185) (Notas 5y 9)

Después de la desintegracion completa de la tableta o un fragmento de
una tableta, siga el procedimiento (b) tamizado en hiimedo de CIPAC
MT 185.

Maximo: ... % retenido en un tamiz de ensayo de 75 pm.

Suspensibilidad (MT 184.1) (Notas 5, 10, 11y 12)

Suspensibilidad: minimo ... % después de 30 minutos en agua
estandar D CIPACa 25 +5 °C.

Espuma persistente, si requerido (MT 47.3) (Notas 5y 13)
Maximo: ... ml después de 1 minuto.

Integridad de las tabletas (Nota 14)

No deben haber tabletas rotas, blandas o pegadizas.
Fragmentos: si/no.
Suave/pegadizo: si/no.
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6.16.4.7 Resistencia a la abrasién de las tabletas, (MT 178.2) (Notas 15y 16),
si requerido

Resistencia a la abrasiéon minima: ...%.

6.16.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

6.16.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 17) sin
presion (Nota 18), el contenido de ingrediente activo promedio
medido no debera ser inferior a ...% con relacién al contenido
promedio medido antes del almacenamiento (Nota 19) y la
formulacién debera seguir cumpliendo con las cldusulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.16.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.16.4.1),

- desintegracidn de las tabletas (6.16.4.2),

- ensayo de tamiz hiumedo (6.16.4.3),

- suspensibilidad (6.16.4.4),

- integridad de la tableta (6.16.4.6),

- resistencia a la abrasion de las tabletas (6.16.4.7),

si requerido.

La medicion del contenido de ingrediente activo o impurezas relevantes requiere una
muestra representativa de la tableta. Se obtiene una muestra representativa triturando una
o varias tabletas y luego muestreando el polvo homogéneo.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos de los datos
de validacion del método a la FAO/OMS.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacién por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Si los ensayos deben realizarse a las dosis de uso, se puede romper una tableta y usar
los fragmentos. Los siguientes ensayos pueden requerir romper tabletas:

Punto Propiedad CIPAC Dosis
6.16.4.1 Acidez o alcalinidad MT 191 10 g agregar 100 ml
o Rango de pH MT 75.3 1 g preparar 100 ml
6.16.4.3 | Tamiz humedo MT 185 . o
6.16.44 | Suspensibilidad MT 184 DOEs eE LER MERITE
recomendada
6.16.4.5 | Espuma persistente MT 47.3

Las tabletas o fragmentos de tabletas deben estar completamente desintegrados a efectos
de los métodos CIPAC MT 191, MT 75.3, MT 185, MT 184.1 y MT 47.3.

Antes de realizar el método CIPAC sera necesario dejar que las tabletas o los fragmentos
se desintegren por completo en una probeta de laboratorio de 250 ml que contenga 50 ml
del agua requerida para el método. Puede ser necesario agitar suavemente.

....Icont.
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Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

Nota 14

Nota 15

Nota 16

Nota 17

Nota 18

Nota 19

Esta clausula no es aplicable a tabletas efervescentes, ya que incorporan un sistema de
efervescencia.

La determinacion de un parametro de desintegracion para tabletas es dificil y subjetiva, ya
que las tabletas o fragmentos de tabletas no son visibles en suspensiones burbujeantes y
opacas. En lugar de un parametro de disolucion, este método mide un residuo después de
un tiempo de desintegracion fijo.

Pese la cantidad apropiada de tableta(s) para preparar de 100 a 250 ml de una dispersion
a la dosis maxima recomendada. Romper o cortar la tableta si es necesario, no moler.
Luego agregue la(s) tableta(s) o fragmento(s) requeridos a 100 - 250 ml de agua estandar
D CIPAC a 25 + 5 °C y agite suavemente a 200 rpm durante el tiempo especificado por el
fabricante. Si el fabricante de la tableta no especifica el tiempo de agitacion, agite por

10 minutos. Proceda con el método segun (b) Tamiz himedo.

Antes de realizar el ensayo de suspensibilidad, es necesario dejar que la(s) tableta(s) o
fragmento(s) de una tableta se desintegren completamente en una probeta de
precipitados de 250 ml que contenga 50 ml del agua requerida por el método. Por tanto,
pese una cantidad adecuada de comprimidos o fragmentos necesarios para preparar
250 ml de suspensién en agua. Romper o cortar la tableta si es necesario, no moler.
ARada la muestra pesada a una probeta de precipitados de 250 ml que contenga 50 ml de
agua estandar D CIPAC a 25 + 5°C y agite suavemente con una espatula hasta que la
muestra esté completamente dispersa. Llene la suspension con cuidado en un cilindro de
medicion de 250 ml y enjuague el vaso con agua estandar D CIPAC para obtener un
volumen final de 250 ml. Tape el cilindro y proceda con el método segun

(b) Determinacion de la sedimentacion.

La formulacion debera ensayarse a la dosis de uso maxima recomendada por el
proveedor. Si las dimensiones de los fragmentos no permiten el peso exacto de la
cantidad requerida, se permite un exceso de hasta el 120% de la dosis de uso
recomendada.

El ensayo quimico es el unico método completamente fiable para medir la masa de
ingrediente activo aun en suspensién. Sin embargo, el método gravimétrico mas simple
puede usarse de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que da los mismos
resultados que los del ensayo quimico. En caso de disputa, el ensayo quimico sera el
método de arbitraje.

Moler la tableta o fragmentos de ella con un mortero hasta obtener un polvo fino. Pese la
cantidad adecuada de polvo necesaria para 200 ml de agua. Llene de 150 a 180 ml de
agua estandar D en una probeta de 250 ml. Agregue el polvo a la probeta y agite
suavemente con una espatula hasta que la tableta/fragmentos se disuelvan por completo.
Llene con la solucién un cilindro de medicion de 250 ml cuidadosamente y enjuague la
probeta con agua estandar D CIPAC para obtener un volumen final de 200 ml. Tape el
cilindro y siga el método.

Este método de requisitos describe el estado fisico de la tableta, por ejemplo, si esta rota
o polvorienta con fragmentos o blanda y pegajosa. La observacion es solamente visual. A
menos que se indique lo contrario, se debe inspeccionar al menos un envase/paquete que
contenga multiples tabletas para determinar el color, textura, fragmentos y polvo.

Solo se requiere un ensayo de desgaste para tabletas envasadas a granel con un
diametro <1 cm que pueden presentar desgaste superficial durante el transporte y la
manipulacion.

El ambito de CIPAC MT 178.2 es medir la resistencia al desgaste de los granulos
dispersables en agua, pero se considera que el método también es aplicable a DT, WT y
ST con un diametro <1 cm.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Consulte la Seccion 4.6.2 de
este manual para conocer las condiciones de almacenamiento alternativas. Se deben
almacenar las tabletas enteras. Después del almacenamiento, las tabletas pueden
romperse para los ensayos que se especifican en la Nota 5.

Sin presion significa que el ensayo se realiza segun lo especificado por CIPAC MT 46.4,
pero no se aplica presion a la muestra durante su envejecimiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultdneamente después del ensayo
para reducir el error analitico.
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6.17 GRANULOS EMULSIONABLES

Introduccion

Un granulo emulsionable (EG) en agua es una formulacién que consiste en granulos
para aplicar como una emulsidn convencional O/W de los ingredientes activos, ya sean
solubilizados o diluidos en un disolvente organico, después de la desintegracién y
disolucién en agua.

Los granulos emulsionables en agua comprenden uno o varios ingredientes activos, ya
sean solubilizados o diluidos en un disolvente organico adecuado que son absorbidos
en una capa polimérica soluble en agua o algin otro tipo de matriz soluble o insoluble.
La formulacién puede contener otros formulantes segin sea necesario.

Los granulos emulsionables en agua se tratan de una manera similar a los granulos
dispersables en agua (WG) y a los concentrados emulsionables (EC), ya que se
desintegran y emulsionan en una dilucién en agua.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las "Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

GRANULOS EMULSIONABLES ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/EG (mes y afio de publicacion)

6.17.1 Descripcion

El material debera consistir en granulos (Nota 1) que contienen ... [Nombre
comun ISO] grado técnico, en forma de ... (véase la Seccion 4.2), cumpliendo
con los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS ..., que pueden disolverse
en un disolvente organico, junto con otros formulantes adecuados. El material
debera ser homogéneo, seco, de flujo libre, libre de cuerpos extrafios visibles y
grumos duros y proporcionar una emulsion tras la dilucién en agua.

6.17.2 Ingrediente activo

6.17.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad, y
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.17.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.
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6.17.3 Impurezas relevantes

6.17.3.1

6.17.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comtn ISO] hallado en
6.17.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.17.4 Propiedades fisicas

6.17.4.1

6.17.4.2

6.17.4.3

6.17.4.4

6.17.4.5

6.17.4.6

6.17.4.7

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 4y 5),
si requerido,

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

Humectabilidad (MT 53.3) (Nota 6)
La formulacién debera estar completamente humectada en ... min.
Estabilidad de dispersion (MT 180) (Nota 7)

La formulacién, cuando se diluye a 23 £ 2 °C con agua estdndar Ay D
CIPAC, cumplira con lo siguiente:

Tiempo después de permitir que la | Limites de estabilidad
dispersion repose

0h Dispersion inicial completa

0,5h "cremado”, maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ... ml

24 h re-dispersién completa

24,5 h "cremado”, maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ... ml

Ensayo de tamiz humedo (MT 185) (Nota 8)

Maximo: ...% retenido en un tamiz de ensayo de 75 pm.

Pulverulencia (MT 171.1)

La formulacién debera tener un maximo de polvo recogido de 30 mg
por el método gravimétrico o un factor de polvo maximo de 25 por el
método dptico.

Resistencia a la abrasiéon (MT 178.2)

Minimo: ...% Resistencia a la abrasion

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 9)

Maximo: ... ml después 1 minuto.
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6.17.4.8 Fluidez (MT172.2)

Al menos ...% de la formulacién debera pasar por un tamiz de ensayo
de 5 mm después de 20 gotas de tamizado (Nota 10).

6.17.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7
Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

6.17.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 11), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% con relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 12), y la formulacién debera seguir
cumpliendo con las cldusulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.17.3.1),
- acidez, alcalinidad o rango de pH (6.17.4.1),

- estabilidad de la dispersién (6.17.4.3),

- ensayo de tamiz hiumedo (6.17.4.4),

- pulverulencia (6.17.4.5),

- resistencia a la abrasion (6.17.4.6),

si requerido.

Dependiendo del proceso de fabricacion, los granulos pueden tener diferentes formas y
rangos de tamanos de las particulas. Para describir formulaciones especificas, se
recomienda que se describa la forma (por ejemplo, forma irregular, casi esférica, cilindrica,
...) y se declara el rango nominal de tamafo.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Esta clausula debe incluir solamente impurezas relevantes vy el titulo debe cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deberan ser
validados por pares.

Los métodos de analisis a utilizar deberan ser referenciados. Si estan disponibles varios
métodos, se debera seleccionar un método de arbitraje.

En el caso de desviaciones en los valores de pH, la lectura en el medidor de pH se toma
como constante y valida si la desviacion en el valor es menos de 0,1 unidad de pH en un
periodo de 10 minutos (sin agitar).

El método a utilizar se hara constar, ya sea sin o con agitacion (MT 53.3.1 o MT 53.3.2).
La formulacion debe ensayarse a una solucion del 2%.

El ensayo detectara cualquier particular gruesa que podria causar la obstruccion de las
boquillas y filtros.

La masa de muestra a ser utilizada en el ensayo debera ser especificada a la dosis de uso
mas alta recomendada por el proveedor. El ensayo se lleva a cabo en agua estandar D
CIPACa25+5 °C.

El ensayo de fluidez (MT 172.2) incluye las condiciones de estabilidad acelerada en
almacenamiento a utilizar.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Referirse a la Seccién 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran ser analizadas juntas después del ensayo a fin de
reducir el error analitico.
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6.18 POLVOS EMULSIONABLES

Introduccion

Un polvo emulsionable (EP) se aplica como una emulsién convencional de aceite en
agua del ingrediente activo), después de la dispersion en agua. El ingrediente activo)
puede ser solubilizado o diluido en disolventes organicos.

Los polvos emulsionables en agua contienen uno o mas ingredientes activos ya sea
solubilizado o diluido en disolventes organicos adecuados que son absorbidos en un
polvo polimérico soluble en agua o algin otro tipo de polvo soluble o insoluble. La
formulacién puede contener otros formulantes, segin sea necesario.

Los polvos emulsionables en agua se tratan de una manera similar a los polvos
humectables (WP), granulos emulsionables (EG), y concentrados emusificables (EC),
ya que se dispersan y se emulsionan en la dilucién en agua.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVO EMULSIONABLE ... [Nombre comun ISO]

[Ne CIPAC]/EP (mes y afio de publicacion)

6.18.1 Descripcion

El material debera consistir de una mezcla homogénea de ... (Nombre comin
[SO) grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacién de la
FAO/OMS [..], en la forma de... (véase la Seccién 4.2), junto con cualquier otro
formulante necesario. El material debera estar seco, de flujo libre, libre de
cuerpos extrafios visibles y grumos duros y proporcionar una emulsién tras la
dilucién en agua.

6.18.2 Ingrediente activo

6.18.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.18.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.
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6.18.3 Impurezas relevantes

6.18.3.1 Subproductos de fabricacion o almacenamiento (Notas 2), si
requerido

Maximo: ... % del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en
6.16.2.2.

6.18.3.2 Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.18.4 Propiedades fisicas

6.18.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 3), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

6.18.4.2 Humectabilidad (MT 53.3) (Nota 4)
La formulacién debera estar completamente humectada en ... minutos.
6.18.4.3 Estabilidad de la dispersién (MT 180) (Nota 5)

La formulacién, cuando se diluye a 23 £ 2 °C con agua estdndar Ay D
CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de permitir reposar :Limites de estabilidad

la dispersion

0h Dispersion inicial completa

0,5h "cremado", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
sedimento, maximo: ... ml

24 h redispersion completa

24,5 h "cremado", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
sedimento, maximo: ... ml

6.18.4.4 Ensayo de tamiz humedo (MT 185) (Nota 6)
Maximo: ... % retenido en un ensayo de tamiz de 75 pm.

6.18.4.5 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo ... ml después de 1 minuto.

6.18.5 Estabilidad en almacenamiento

6.18.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 = 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a...% con relacion al contenido promedio medido antes del
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almacenamiento (Nota 9), y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.18.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.18.4.1),

- estabilidad de la dispersién (6.18.4.3),

- ensayo de tamiz humedo (6.18.4.4),

si requerido.

Nota 1 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los apropiados datos de validacion.

Nota 2 Esta clausula debe incluir solo impurezas relevantes y el titulo se debera cambiar para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser validados
por pares.

Nota 3 El método a utilizar se debera declarar. Si hay varios métodos disponibles, se debe
seleccionar un método de arbitraje.

Nota4  El método a utilizar se hara constar, ya sea sin o con agitacion (MT 53.3.1 o MT 53.3.2).
Nota & La formulacion debe ensayarse en una dilucion al 2%.

Nota 6 El ensayo detectara cualquier particula que pueda causar la obstruccion de las boquillas y
filtros.

Nota7 La masa de muestra a utilizar en el ensayo debera ser a la dosis mas alta recomendada
por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D CIPAC a 25 £ 5 °C.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento, pueden analizarse al mismo tiempo a fin de reducir el error
analitico.

6.21 POLVOS SOLUBLES EN AGUA

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

POLVO SOLUBLE EN AGUA ... [Nombre comun ISO]

[N.c CIPAC]/SP (mes y afio de publicacién)

6.21.1 Descripcion

El material debera consistir en una mezcla homogénea de ... [Nombre comun
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS [..], enla forma de ... (véase la Seccién 4.2), junto con cualquier otro
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formulante necesario. Debera estar en forma de polvo para aplicarse como una
solucién verdadera del ingrediente activo después de su solucién en agua, pero
la misma puede contener ingredientes inertes insolubles.

Cuando el material esta empacado en bolsas selladas hidrosolubles, la
descripcion serd la siguiente (Nota 1):

El material consistira en una cantidad definida de polvo soluble en agua de ...
[Nombre comtn ISO] que cumpla con los requisitos de las especificaciones de
la FAO/OMS .., en forma de .... (ver Seccién 4.2), contenido en una bolsa
precintada hidrosoluble.

6.21.2 Ingrediente activo

6.21.2.1

6.21.2.2

Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.21.3 Impurezas relevantes

6.21.3.1

6.21.3.2

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 3), si es
requerido

Maximo: ... % del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado en
6.21.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.21.4 Propiedades fisicas

6.21.4.1

6.21.4.2

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Humectabilidad (MT 53.3)

La formulacién debera estar completamente humectada en ... minutos
sin agitar.
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6.21.4.3

6.21.4.4

Grado de disolucién y estabilidad de solucién (MT 179.1) (Nota 5)

Residuo de la formulacién retenido en un ensayo de tamiz de 75 pm
después de una disolucidn en agua estdndar D CIPACa 25 + 5°C
(Nota 6):

Maximo: ...% después de 5 minutos.
Maximo: ... % después de 24 horas.

En el caso de empaquetado en bolsa hidrosoluble, se deberan aplicar
las disposiciones de la clausula 6.21.6.3.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo: ... ml después de 1 minuto

En el caso de empacado en bolsa hidrosoluble, se deberan aplicar las
disposiciones de la clausula 6.21.6.3.

6.21.5 Estabilidad en almacenamiento

6.21.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% relativo al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.21.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.21.4.1),

- humectabilidad (6.21.4.2),

- grado de disolucidn y estabilidad de solucién (6.21.4.3),

como requerido.

En el caso de empaquetado en bolsa hidrosoluble, el empaquetado
debe en una bolsa, caja o algtn otro contenedor hermético a ... °C
(Nota 10) por ... dias. El contenido promedio medido de ingrediente
activo no debe ser inferior a ... % con relacién al contenido promedio
medido antes del almacenamiento, y la formulaciéon debera cumplir
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.21.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.21.4.1),

- humectabilidad (6.21.4.2),

- disolucién de la bolsa (6.21.6.1),

- grado de disolucidn y estabilidad de la solucién (6.21.6.2),
- espuma persistente (6.21.6.3),

segln requerido.

Ninguno de los ensayos de las bolsas debe mostrar signos de pérdida
o ruptura durante la manipulaciéon normal, antes y después del
almacenamiento.
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6.21.6 Material empaquetado en bolsa sellada hidrosoluble (Notas 11, 12,

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6
Nota 7

Nota 8

y 13)
6.21.6.1 Disolucion de la bolsa (MT 176)

La disolucidén de la bolsa deberd ensayarse en una muestra de la bolsa
vacia y limpia con agua estandar D CIPAC, tomada segtn el
procedimiento descrito en la Nota 12, junto con una adecuada
proporcion del SP.

Tiempo de flujo de la suspension: maximo ... segundos.

6.21.6.2 Grado de disolucion y estabilidad de la soluciéon (MT 179.1) (Nota 5)

El grado de disolucion y la estabilidad de la solucién se ensayaran en
una solucién que contenga el SP y el material de la bolsa en la
proporcién real de aplicacion, preparada segun el procedimiento
descrito en Nota 13.

Residuo de la formulacién retenido en un tamiz de ensayo de 75 um
después de la disolucién en agua estdndar D CIPACa 25 +5 °C
(Nota 6).

Maximo: ...% después de 5 minutos.
Maximo: ... % después de 24 horas.

6.21.6.3 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

La espuma persistente se ensayara en una solucién que contenga el SP
y el material de la bolsa en la proporcion real de aplicacién, preparada
segln el procedimiento descrito en la Nota 13.

Para propositos de registro de informacion, el sufijo “SB” debe afadirse al codigo de
formulacion (SP-SB).

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Si los métodos aun
no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion de los métodos.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Este ensayo detecta particulas gruesas que surgen de las impurezas en el material
técnico o estan presentes como ingredientes inertes, que podrian bloquear las boquillas o
filtros del equipo de aplicacion.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o aguas.

La masa de la muestra utilizada en el ensayo debe especificarse a la dosis mas alta
recomendada por el proveedor. El ensayo se realiza en agua estandar D CIPAC a 25 +
5 °C.

A menos que se especifique otra temperatura o tiempos. Refiérase a la Seccién 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

....[cont.
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Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse juntas a fin de reducir el error analitico.

Si, hay cambios irreversibles en las caracteristicas del material de la bolsa cuando se
almacena por encima de 50 °C, el ensayo de temperatura no debera exceder los 45 °C,
refiérase a la Seccion 4.6.2 de este manual para condiciones alternativas de
almacenamiento.

Sub-muestreo

Coloque la bolsa en una mesa y abra cuidadosamente un lado de la bolsa con un
cortador, teniendo cuidado de no danar los precintos.

Transferir el contenido de la bolsa dentro de un matraz adecuado. Este material se
utilizara para llevar a cabo los ensayos de:

- identidad de ingrediente activo (6.21.2.1),

- contenido de ingrediente activo (6.21.2.2),

- subproductos de fabricacion y almacenamiento (6.21.3.1),
- contenido de agua (6.21.3.2),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.21.4.1),

- humectabilidad (6.21.4.2),

- disolucion de la bolsa (6.21.6.1),

- grado de disolucion y estabilidad de solucion (6.21.6.2),

- espuma persistente (6.21.6.3),

si requerido.

Después, la bolsa se abre en tres lados, se limpia completamente del polvo adherido
mediante cepillado o aspirado y se pesa al centigramo mas cercano. Se deben utilizar
partes alicuotas de una solucién acuosa del material de la bolsa en los ensayos de
suspensibilidad (6.21.6.2) y de espuma persistente (6.21.6.3).

En caso de retraso de los ensayos anteriores, la bolsa se almacenara en un recipiente
hermético (botella de vidrio o equivalente) para evitar cualquier cambios en sus
propiedades.

El muestreo de la bolsa para el ensayo de disolucion debe ser como sigue:

"Coloque la bolsa vacia y limpia en su configuracién original (doble capa). Delinear y luego
cortar una muestra de ensayo que incluya parte del sello superior (5 cm) y simétricamente
que incluya el sello vertical (10 cm)”. Si el tamafo de la bolsa es inferior a esta dimension,
utilice toda la bolsa. Realice el ensayo de disolucion inmediatamente para evitar cualquier
modificacién de la muestra.

El procedimiento para agregar el material de la bolsa a la solucién para el grado de
disolucidn y estabilidad de la solucidn y de los ensayos de persistencia de la espuma debe
ser el siguiente:

Prepare una solucion madre del material de la bolsa (1mg/ml) pesando una muestra de
aproximadamente 100 mg (n mg) de la bolsa (excluyendo las partes selladas). Disolver
esta muestra agitando en el agua estandar utilizada en los ensayos para dar un volumen
final de n ml. AlImacenar la solucion madre en una botella con tap6n antes de su uso.

Calcule el volumen (V. ml) de la solucién madre de la bolsa que se afiade a la suspensién
de ensayo del polvo soluble en agua segun la siguiente ecuacion:

V(ml) = X x 1000B
w
Dénde: B (g) = Peso de la bolsa vacia y limpia
W (g) = Peso nominal de WG contenido en la bolsa
X (g) = Peso de la muestra WG utilizada en el ensayo
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6.22 POLVOS SOLUBLES EN AGUA PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS

Introduccion

Las directrices de las formulaciones para el tratamiento de semillas (SS) no se aplican
a las formulaciones destinadas a la pelicula de revestimiento o granulacién de las
semillas. Estas incluyen clausulas especiales, relacionadas a su patrén de uso, aunque
algunos de los métodos de ensayo correspondientes atin no estan desarrollados. La
influencia del tratamiento sobre la germinacién es de gran importancia, pero no es el
objeto de la clausula de la especificacién porque ningiin método de ensayo es aplicable
a todo tipo de semillas. Para evitar los efectos adversos, los usuarios deben aplicar la
formulacidn estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben
tratar semillas para las que no se conoce el efecto sobre la germinacién. Las semillas
tratadas se deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de
temperatura y humedad excesivas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular. Nota
para la preparacién de especificaciones preliminares.

POLVOS SOLUBLES EN AGUA PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS ...
[Nombre comiin ISO] (Nota 1)

[N.e CIPAC]/SS (mes y afio de publicacion)

6.22.1 Descripcion

El material debera consistir en una mezcla homogénea de ... [Nombre comin
[SO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS .., enla forma de ... (véase la Seccion 4.2), junto con cualquier otro
formulante necesario, incluyendo colorantes (Nota 1). El material debera tener
la forma de un polvo soluble en agua, libre de cuerpos extrafios visibles y
grumos duros.

6.22.2 Ingrediente activo
6.22.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

6.22.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

120



6. Directrices para especificaciones de formulaciones sélidas

6.22.3 Impurezas relevantes

6.22.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido.

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en
6.22.2.2.

6.22.4 Propiedades fisicas

6.22.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculada como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

6.22.4.2 Grado de disolucion y estabilidad de la solucién (MT 179.1)

Residuos de formulacion retenidos en un tamiz de ensayo de 75 um
después de la disolucidn en agua estandar D CIPACa 25 £ 5 °C

Residuo maximo después de 5 min: ...%.
Residuo maximo después de 24 h: ... %.

6.22.4.3 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 5) si requerido

Maximo residuo ... ml después de ... minutos.

6.22.4.4 Adhesion a las semillas (MT 194)

El fabricante declarara para un tipo representativo de semillas para
las que se recomienda la formulacién de tratamiento de semillas, el
porcentaje minimo de ... [nombre comun ISO] que queda en las
semillas después del ensayo.

6.22.5 Estabilidad en almacenamiento
6.22.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 6), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% relativo al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 7), y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.22.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.22.4.1),

- grado de disolucidn y estabilidad de la solucion (6.22.4.2),
- adhesion a las semillas (6.22.4.4),

si requerido.
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Nota 1 La influencia del tratamiento en la germinacion es de gran importancia, pero no es el
objeto de una clausula de la especificacion porque ningin método de ensayo es aplicable
a todo tipo de semillas. Para evitar los efectos adversos los usuarios deben aplicar la
formulacion estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar
semillas para las que no se conoce el efecto sobre la germinacion. Las semillas tratadas
se deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de temperatura y
humedad excesivas.

La formulacién se espera que contenga un colorante o pigmento que tifia
permanentemente la semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo). Para fines
especiales, sin embargo, el colorante/pigmento se puede afiadir en una etapa posterior.
En algunos paises, puede existir un requerimiento legal para usar un color especifico. No
debe utilizarse el mismo color para desnaturalizar las semillas destinadas a alimento de
ganado.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solo impurezas relevantes y el titulo deberia cambiarse para
reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser objetos de
validacién por pares.

Nota4  EI método(s) que se utilizara se debe indicar. Si hubieran varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 5 La masa de la muestra utilizada en el ensayo debe corresponder a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor siempre que esté dentro del ambito del método. Para
MT 47.3, el limite superior implicito es aproximadamente el 10% p/v. En el caso en que la
dosis de uso mas alta exceda el 10%, no es posible ensayar la espuma persistente con
MT 47.3 y se debe omitir la clausula.

Nota6 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 7 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento pueden ser analizadas juntas después del ensayo a fin de reducir el error
analitico.

6.23 GRANULOS SOLUBLES EN AGUA

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

GRANULOS SOLUBLES EN AGUA ... [Nombre comiin ISO]

[N.o CIPAC]/SG (mes y afio de publicacion)

6.23.1 Descripcion

El material consistira en granulos que contienen ... [Nombre comun ISO] grado
técnico, que cumple con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en
forma de .... (ver Seccién 4.2), junto con portadores y otros formulantés
necesarios. Debera ser homogéneo, libre de material extrafio visible o grumos
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duros, flujo libre, y casi sin polvo o esencialmente sin polvo. El ingrediente
activo sera soluble en agua. Los portadores y formulantés insolubles no deben
interferir con el cumplimiento de 6.23.4.2.

Cuando el material se empaqueta en bolsas selladas solubles, la descripcién
serd (Nota 1):

El material consistira en una cantidad definida de granulos solubles en agua...
[Nombre comun ISO] cumpliendo con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS ..., en forma de ... (ver Seccién 4.2), contenido una bolsa sellada
hidrosoluble.

6.23.2 Ingrediente activo

6.23.2.1

6.23.2.2

Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando haya sido determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

6.23.3 Impurezas relevantes

6.23.3.1

6.23.3.2

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: .... % del contenido ... [Nombre comin ISO] hallado en
6.23.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

6.23.4 Propiedades fisicas

6.23.4.1

6.23.4.2

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.

Rango de pH: ...a ...

Grado de disolucién y estabilidad de la solucion (MT 179.1)

Residuos de formulacion retenidos en un tamiz de ensayo de ... pm
después de la disolucidn en agua estdndar D CIPACa 25 + 5 °C
(Nota 5).

Maximo: ... % después de 5 min.
Méximo: ... % después de 24 h.
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En el caso de envases en bolsas hidrosolubles, deben aplicarse las
disposiciones de la clausula 6.21.6.3.

6.23.4.3 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 6)

Maximo ... ml después de 1 min.

En el caso de envases en bolsas hidrosolubles, deben aplicarse las
disposiciones de la clausula 6.23.6.3.

6.23.4.4 Pulverulencia (MT 171.1) (Nota 7)

La formulacién tendra un polvo maximo recogido de 30 mg por el
método gravimétrico o un factor de polvo maximo de 25 por el
método 6ptico.

6.23.4.5 Resistencia a la abrasion (MT 178.2)

Minimo: ...% de resistencia a la abrasion.

6.23.4.6 Fluidez (MT172.1)

Al menos el ... % de la formulacién debera pasar por un tamiz de
ensayo de 5 mm después de 20 gotas en el tamiz.

6.23.5 Estabilidad en almacenamiento

6.23.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8) el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ... % con relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9), y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.23.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.23.4.1),

- grado de disolucidn y estabilidad de la solucién (6.23.4.2),
- pulverulencia (6.23.4.4),

- resistencia a la abrasion (6.23.4.5),

como requerido.

En el caso de envasado en bolsas hidrosolubles, el envase debe estar
sellado en bolsas, sacos o en algin otro contenedor hermético a ... °C
(Nota 11) por ... dias. El contenido de ingrediente activo promedio
medido no debe ser inferior a ...% relativo al contenido promedio
medido antes del almacenamiento, y la formulacién debera seguir
cumpliendo con las clausulas para:

- subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (6.23.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.23.4.1),

- disolucién de la bolsa (6.23.6.1),

- grado de disolucién y estabilidad de la solucién (6.23.6.2),
- espuma persistente (6.23.6.3),

como requerido.
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Ninguna de las bolsas ensayadas debera mostrar signos de fuga o
ruptura durante la manipulacién normal, antes y después del
almacenamiento.

6.23.6 Material empaquetado en bolsas selladas hidrosolubles

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5
Nota 6

(Notas 11,12y 13)
6.23.6.1 Disolucion de la bolsa (MT 176)

La disolucién de la bolsa se ensayara en una muestra de la bolsa vacia
y limpia en agua estdndar D CIPAC segtn procedimiento descrito en
Nota 12, junto con una apropiada proporciéon de la SG.

Tiempo de flujo de la solucién: maximo ... segundos.

6.23.6.2 Grado de disolucion y estabilidad de la solucién (MT 179.1)

El grado de disolucion y la estabilidad de la soluciéon se ensayaran en
una solucién que contenga la SG y el material de la bolsa en la
proporcion real de aplicacion, preparados segun el procedimiento
descrito en la Nota 13.

Residuos de formulacion retenidos en un tamiz de ensayo de ... pum
después de su disolucion en agua estdndar D CIPACa 25+ 5 °C
(Nota 5).

Maximo: ... % después de 5 min.
Maximo: ... % después de 24 h.

6.23.6.3 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 6)

La espuma persistente se ensayara en una solucién conteniendo la SG
y la bolsa en la proporcion real de aplicacion, preparados segun el
procedimiento descrito en la Nota 13.

Para propdsitos de mantenimiento de registros, el sufijo “SB” debe afiadirse al codigo de
formulacion (SG-SB).

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalentes. Si los métodos aun
no hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion de métodos.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o aguas.

La masa de la muestra que sera utilizada en el ensayo debera ser a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor. El ensayo se realizara en agua estandar D CIPAC a
25+5°C

....[cont.
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Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

El método 6ptico MT 171.1, normalmente muestra una buena correlacién con el método
gravimétrico y puede, por tanto, ser utilizado como una alternativa, cuando el equipo esté
disponible. Cuando la correlacién esta en duda, debe ser verificada con la formulacion a
ensayar. En caso de controversia se utilizara el método gravimétrico.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento podran ser analizadas juntas después del ensayo a el fin de reducir el
error analitico.

Si, debido a cambios irreversibles en las caracteristicas del material de la bolsa cuando se
almacena por encima de 50 °C, el ensayo de temperatura no debera exceder los 45 °C,
refiérase a la Seccion 4.6.2 de este manual para condiciones alternativas de
almacenamiento.

Submuestreo.

Coloque la bolsa en una mesa y abra cuidadosamente un lado de la bolsa con un
cortador, teniendo cuidado de no danar los precintos.

Transferir el contenido de la bolsa dentro de un matraz adecuado. Este material debera
ser utilizado para llevar a cabo los ensayos para:

- identidad del ingrediente activo (6.23.2.1),

- contenido del ingrediente activo (6.23.2.2),

- subproductos de fabricacion o almacenamiento (6.23.3.1),
- contenido de agua (6.23.3.2),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.23.4.1),

- disolucion de la bolsa (6.23.6.1),

- grado de disolucion(6.23.6.2),

- espuma persistente (6.23.6.3),

si requerido.

La bolsa se abre en tres lados, completamente limpia de polvo adherido mediante
cepillado o aspirado y pesada al 0,01 g mas cercano. Las alicuotas de la solucién acuosa
del material de la bolsa se utilizaran en los ensayos de grado de disolucion y estabilidad
de la solucién (6.23.6.2) y espuma persistente (6.23.6.3). En caso de retraso de los
ensayos anteriores, la bolsa debera almacenarse en un contenedor a prueba de agua
(botella de vidrio o equivalente) para evitar cualquier modificacion de sus propiedades.

El muestreo de la bolsa para el ensayo de disolucién deber ser como sigue:

Coloque la bolsa vacia en su configuracion original (doble capa). Delinear y luego cortar
una muestra de ensayo que incluye parte del precinto superior (5 cm) y que incluye
simétricamente el precinto vertical (10 cm). Si el tamafio de la bolsa es inferior a esta
dimension, utilice toda la bolsa.

Realizar el ensayo de disolucién inmediatamente para evitar cualquier modificacion de la
muestra.

El procedimiento para afadir al material de la bolsa la solucién para el grado de disolucién
y estabilidad de la solucion, y el ensayo de espuma persistente debera ser como sigue:

Prepare una solucién madre del material de la bolsa (1 mg/ml) pesando una muestra de (n
mg) de la bolsa (excluyendo las partes precintadas). Disolver esta muestra agitando el
agua estandar utilizada en los ensayos para dar un volumen final de n mL. Guarde la
solucion madre en una botella con tapén antes de su uso.

Calcule el volum en (V ml) de la solucion madre de la bolsa que se afiade a la suspension
de ensayo de los granulos solubles en agua segun la siguiente ecuacion:

V(ml) = X x 1000B
W

Dénde: B (g) = peso de la bolsa vacia y limpia
W (g) = peso nominal de SG contenido en la bolsa
X (g) = peso de la muestra de WG utilizada en el ensayo
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6.24 TABLETAS SOLUBLES EN AGUA

Introduccion

Las tabletas son productos sélidos preformados, de forma y tamafio uniformes,
generalmente redondas, con caras planas o convexas, Su tamafio y peso esta
determinado por los requerimientos de fabricacidn o uso. Para algunos ensayos fisicos
las tabletas se deben romper y utilizar sus fragmentos.

Las tabletas solubles en agua (ST) estan disefiadas para ser aplicadas con equipo de
aplicacion convencional. El ingrediente activo de las ST es soluble en agua a la dosis de
uso. Sin embargo, las tabletas solubles en agua pueden contener inertes insolubles que
se dispersan en el liquido de pulverizacidn. Los tabletas solubles a menudo no estan
recubiertas o estan muy compactados y poseen una resistencia mecanica mas baja.
Tales tabletas requieren un empaquetado comercial que minimice o elimine la tensiéon
mecanica durante la manipulacidn y el transporte normales. La selecciéon de los
métodos de ensayo fisico debe tener en cuenta el empaquetado comercial de las
tabletas.

Algunas clausulas no son aplicables a las tabletas efervescentes. Este tipo de tabletas,
segin Pharm Eur, son "comprimidos no recubiertos que generalmente contienen
sustancias acidas y carbonatos o hidrogenocarbonatos que reaccionan rapidamente en
presencia de agua para liberar diéxido de carbono". El exceso de acido y base
enmascarara posible acidez o alcalinidad que son transmitidas por el ingrediente
activo o los coformulantes en la tableta. Por esta razoén, las clausulas de
acidez/alcalinidad o rango de pH no son aplicables a las tabletas efervescentes

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

TABLETAS SOLUBLES EN AGUA ... [Nombre comin ISO]

[N.e CIPAC]/ST (mes y afo de publicacién)

6.24.1 Descripcion

El material consistira de una mezcla homogénea de ... [Nombre comun [SO],
grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la
FAO/OMS [...], en forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con portadores y otros
formulantes necesarios. Tendra forma de tabletas que se aplicaran después de
sus desintegracion y disolucién en agua. La formulacién deberd estar
compuesta por tabletas secas, integras, fluir libremente y debera estar exenta
de material extrafio.
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6.24.2 Ingrediente activo (Nota 1)

6.24.2.1

6.24.2.2

6.24.2.3

Ensayo de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad, y
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg) vy,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado por mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

Uniformidad de la dosis de las tabletas, si necesario

El contenido de ... [nombre comun ISO], medido por separado en ...
tabletas, tendra una desviacion estandar relativa (RSD) de no mas del
..%.

6.24.3 Impurezas relevantes (Nota 1)

6.24.3.1

6.24.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ... % del contenido ... [nombre comtn ISO] hallado en
6.24.2.2.

Agua (MT 30.5), si necesario
Maximo: ... g/kg.

6.24.4 Propiedades fisicas

6.24.4.1

6.24.4.2

6.24.4.3

6.24.4.4

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Notas 4, 5
y 6), si requerido (Nota 7)

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Desintegracion de la tabletas (MT 197) (Nota 8)

Para tabletas efervescentes (Nota 7) o si requerido para las no
efervescentes.

Maximo: ... % de residuo después del tiempo de desintegracion
especificado.

Propiedades de la solucion de tabletas solubles en agua (MT 196)
(Nota 5)

Maximo: ...% retenido después de 2 horas en un tamiz de ensayo de
75 um.

Espuma persistente (MT 47.3) (Notas 5y 9)

Maximo: ... ml después de 1 minuto.

128



6. Directrices para especificaciones de formulaciones sélidas

6.24.4.5 Integridad de la tableta (Nota 10)
La tabletas no deben estar rotas, blandas o pegadizas.

Fragmentos: si/no.
Blanda/pegajosa: si/no.

6.24.4.6 Resistencia al desgaste de las tabletas (MT 178.2) (Notas 11 & 12) si
necesario

Resistencia minima al desgaste: ...%.

6.24.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

6.24.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 13) sin
presion (Nota 14), el contenido de ingrediente activo promedio
medido, no debe ser inferior a ...% en relacién al contenido promedio
medido antes del almacenamiento (Nota 15) y la formulacion debera
seguir cumpliendo con las clausulas siguientes:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (6.24.3.1),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (6.24.4.1),

- desintegracidn de las tabletas (6.24.4.2),

- propiedades de la solucidn de tabletas solubles en agua (6.24.4.3),
- integridad de la tableta (6.24.4.5),

- resistencia a la abrasion de las tabletas (6.24.4.6),

si requerido.

La medicion del contenido de ingrediente activo o impurezas relevantes requiere una
muestra representativa de la tableta. Se obtiene una muestra representativa triturando una
o varias tabletas y luego muestreando el polvo homogéneo.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos aln no
hubieran sido publicados, el proponente debera presentar detalles completos a la
FAO/OMS, junto con los datos de validacion del método.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de ensayo deben ser objeto
de validacioén por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Si es necesario realizar los ensayos a la dosis de uso, se puede romper una tableta y
utilizar fragmentos. Los siguientes ensayos pueden requerir romper tabletas:

Punto Propiedad CIPAC Dosis

6.24.4.1 Acidez o alcalinidad MT 191 10 g agregar 100 ml
Rango de pH MT 75.3 1 g hasta llegar a 100 ml

6.24.4.3 |Propiedades de la solucion |MT 196 Dosis de uso maxima

6.24.4.4 |Espuma persistente MT 47.3 recomendada

Las tabletas o fragmentos de tabletas deben estar completamente desintegrados para los
fines de los métodos CIPAC MT 191, MT 75.3, MT196 y MT 47.3.
....[cont.
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Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Nota 13

Nota 14

Nota 15

Antes de realizar el ensayo CIPAC que contempla las propiedades fisicas, es necesario
dejar que la(s) tableta(s) o fragmentos de una tableta se desintegren completamente en
un vaso de precipitados de 250 ml que contiene 50 ml de agua requerida por el método.
Puede ser necesaria una agitacion suave.

Esta clausula no es aplicable a tabletas efervescentes, ya que éstas incorporan un
sistema efervescente.

La determinacion de un parametro de desintegracion para tabletas es dificil y subjetiva, ya
que las tabletas o fragmentos de tabletas no son visibles en suspensiones burbujeantes y
opacas. En lugar de un parametro de disolucion, este método mide un residuo después de
un tiempo de desintegracion fijo.

Moler la tableta o fragmentos de ella con un mortero hasta obtener un polvo fino. Pese la
cantidad adecuada de polvo necesaria para 200 ml de agua. Llene con 150 - 180 ml de
agua estandar D CIPAC un vaso de precipitados de 250 ml. Agregue el polvo al vaso de
precipitados y agite suavemente con una espatula hasta que la tableta/fragmentos se
disuelvan por completo. Llene con cuidado la solucién en la probeta de 250 ml y enjuague
el vaso con agua estandar D CIPAC para obtener un volumen final de 200 ml. Tape el
cilindro y siga el método.

Este requisito describe el estado fisico de la tableta, por ejemplo si esta rota o polvorienta,
con fragmentos o blanda y pegajosa. Solo observacion visual. A menos que se indique o
contrario, se debe inspeccionar al menos un paquete/envase que contenga varias tabletas
para determinar el color, textura, fragmentos o polvo.

Se requiere un ensayo de abrasion solo para tabletas empaquetadas a granel con
diametro < 1cm que pueda mostrar desgaste superficial durante el transporte y la
manipulacion.

El objetivo de CIPAC MT 178.2 es medir la resistencia al desgaste de los granulos
dispersables en agua, pero se considera que el método también es aplicable a DT, WT y
ST con didmetro <1 cm.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento. Deben almacenarse los
comprimidos enteros. Después del almacenamiento, las tabletas pueden romperse para
loa ensayos que se especifican en la Nota 5.

Sin presion significa que el ensayo se realiza como especificado por CIPAC MT 46.4, pero
no se aplica presion a la muestra durante su envejecimiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento podran analizarse al mismo tiempo después del ensayo a fin de reducir el
error analitico.
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7. DIRECTRICES PARA
ESPECIFICACIONES DE
FORMULACIONES LIQUIDAS DE
PLAGUICIDAS

SOLUCIONES SIMPLES

7.1 Concentrados solubles (SL)

7.2 Soluciones para tratamiento de semillas (LS)
7.3 Liquidos miscibles en aceite (OL)

7.4 Liquidos ultrabajo volumen (UL)

7.5 Gel para aplicacion directa (GD)

SOLUCIONES PARA DISPERSION

7.11 Concentrados emulsionables (EC)

7.12  Concentrados dispersables (DC)
EMULSIONES

7.21 Emulsiones aceite en agua (EW)
7.22 Emulsiones para tratamiento de semillas (ES)
7.23  Microemulsiones (ME)

SUSPENSIONES

7.31 Concentrados en suspension (SC)
7.32  Concentrados fluidos para el tratamiento de semillas (FS)
7.33  Suspensiones encapsuladas (CS)

7.34 Dispersiones oleosas (0D)

FORMULACIONES LiQUIDAS DE CARACTER MULTIPLE

7.41 Suspoemulsiones (SE)

7.42 Formulaciones mixtas de CSy SC (ZC)
7.43 Formulaciones mixtas de CSy EW (ZW)
7.44  Formulaciones mixtas de CSy SE (ZE)
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7.1

Introduccion

En las siguientes subsecciones, se ha elegido intencionalmente un sistema de
numeracion abierto para diferenciar los tipos de formulacién segin su modo de
aplicacion y para permitir la adicién posterior de plantillas de especificacion
recientemente desarrolladas.

CONCENTRADOS SOLUBLES

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

CONCENTRADO SOLUBLE ... [Nombre comiin ISO]

[ N.c CIPAC]/SL (mes &afio de publicacion)

7.1.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comtn ISO] grado técnico,
cumpliendo con los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS .., en la
forma de ... (ver Seccién 4.2), disuelto en solventes adecuados, junto con
cualquier otro formulante necesario. Sera en forma de un liquido claro u
opalescente, exento de materia en suspension y de sedimento visibles, para ser
aplicado como una solucion verdadera del ingrediente activo en agua.

7.1.2 Ingrediente activo

7.1.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.1.2.2 Contenido de...[ Nombre comun ISO ] (Nota 1)

El ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg o g/l a 20 + 22C,
Nota 2) y, cuando se haya determinado, el contenido promedio
medido no debera diferir del declarado en més de la tolerancia
apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

7.1.3 Impurezas relevantes

7.1.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [nombre comun ISO] hallado en
7.1.2.2.
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7.1.4

7.1.5

7.1.3.2

Agua (MT 30.6) (Nota 4), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas

7.1.4.1

7.1.4.2

7.1.4.3

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Estabilidad de la dilucién (MT 41.1)

La formulacién, después de la dilucién (Nota 6) con agua estandar D
CIPACy enreposo a 30 + 2 °C durante 24 h, dara una solucién
transparente u opalescente, libre de mas de una traza de sedimento y
particulas solidas visibles. Cualquier sedimento visible o particula
visible que se produzca debera pasar a través de un tamiz de ensayo
de 75 pum.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo: ... ml después de 1 minuto.

Estabilidad en almacenamiento

7.1.5.1

7.1.5.2

Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de almacenar a 0 + 2 °C por 7 dias, el volumen de sélido o
liquido que se separe no debera ser mayor de 0,3 ml.

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.1.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.1.4.1),
- estabilidad de la solucién (7.1.4.2),

si requerido.
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Nota 1 El método(s) de analisis debe ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Nota 2 Si el comprador requiriera g/lkg asi como g/l a 20 °C, entonces, en caso de controversia,
los resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Nota 4 Esta clausula no es apropiada para formulaciones formuladas en agua.

Nota 5 Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 6 La concentracion utilizada en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de uso
recomendada por el proveedor, siempre que esté dentro del &mbito del método.

Nota 7 La masa de la muestra a utilizar en el ensayo debera ser a la dosis de uso mas alta
recomendada por el proveedor. El ensayo debera llevarse a cabo en agua estandar D
CIPAC 25 + 5 °C.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento podran ser analizadas al mismo tiempo después del ensayo a fin de
reducir el error analitico.

7.2 SOLUCIONES PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS

Introduccion

Las directrices de las formulaciones para el tratamiento de semillas no se aplican a las
formulaciones destinadas como revestimiento de pelicula y granulacién de las
semillas. Estas incluyen cldusulas especiales, relacionadas con su patrén de uso,
aunque algunos de los métodos de ensayo correspondientes ain no estan
desarrollados. La influencia del tratamiento sobre la germinacién es de gran
importancia, pero no es el objeto de la clausula de especificacién porque ningin
método de ensayo es aplicable a todo tipo de semillas. Para evitar los efectos adversos,
los usuarios deben aplicar la formulacién estrictamente acorde a las recomendaciones
del fabricante y no deben tratar semillas para las que no se conoce el efecto sobre la
germinacidn. Las semillas tratadas se deben almacenar en un recipiente adecuado y
deben protegerse de la temperatura y la humedad excesivas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

SOLUCION PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS ...
[Nombre comiin ISO] (Nota 1)

[N.e CIPAC]/LS (mes y afio de publicacion)
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7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.24

Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] grado técnico,
cumpliendo con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS .., en forma
de ... (ver Seccion 4.2), disuelto en solventes adecuados, junto con cualquier
otro formulante necesario, incluyendo colorante (Nota 1). Tendra la forma de
un liquido claro u opalescente, exento de materia suspendida y de sedimento
visibles.

Ingrediente activo
7.2.2.1 Ensayos de Identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.2.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg o
g/la 20+ 2 °C) (Nota 3) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccion
4.3.2.

Impurezas relevantes

7.2.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 7.2.2.2.

7.2.3.2 Agua (MT 30.6) (Nota 5), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas

7.2.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 6), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

7.2.4.2 Estabilidad de la solucién (MT 41.1)

La formulacién, después de la dilucién (Nota 7) con agua estandar D
CIPAC Yy estable a 30 * 2 °C durante 24 h, debera dar una solucién
clara u opalescente, libre de mas de una rastro de sedimento y
particulas s6lidas visibles. Cualquier sedimento o particula visible que
se produzca debera pasar por un tamiz de ensayo de 75 um.
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7.25

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5
Nota 6

7.2.4.3 Adhesion a las semillas (MT 194)

El fabricante declarard, para un tipo representativo de semillas para
las que se recomienda la formulacién de tratamiento de semillas, el
porcentaje minimo de ... [Nombre comtn ISO] que queda en las
semillas después del ensayo.

Estabilidad en almacenamiento

7.2.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después del almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen de
solido o liquido que se separe no debe ser superior a 0,3 ml

7.2.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8) el

contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior

a ... % en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.2.3.1),
- acidez /alcalinidad/ rango de pH (7.2.4.1),

- estabilidad de la solucién (7.2.4.2),

- adhesién a semillas (7.2.4.3),

si requerido.

La influencia del tratamiento sobre la germinacion es de gran importancia, pero no es el
objeto de una clausula de especificacion porque ningin método de ensayo es aplicable a
todo tipo de semillas. Para evitar efectos adversos, los usuarios deben aplicar la
formulacion estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar
semillas para las que no se conoce el efecto sobre la germinacion. Las semillas tratadas
se deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de temperatura y
humedad excesivas.

Se espera que la formulacion contenga un colorante que permanentemente coloree la
semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo) y que no pueda ser eliminado por
lavado con agua. En algunos paises, puede haber un requisito legal para utilizar un color
especifico. El mismo color no debe ser utilizado para desnaturalizar una semilla destinada
a alimento de ganado.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiere g/kg, y g/l a 20 °C entonces, en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El método(s) de analisis debe(n) ser
objeto de validacion por pares.

Sdlo para soluciones no acuosas.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

..../cont.
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Nota7  La concentracion debe estar dentro del rango de concentraciones recomendadas en las
instrucciones de uso, siempre que estén dentro del ambito del método. Si la concentraciéon
de uso es alta, la estabilidad de la solucién debe probarse en el limite superior de
MT 41.1. El ensayo de estabilidad de la solucidn no es aplicable a los LS que se utilizan
sin dilucién y la clausula puede eliminarse.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran ser analizadas al mismo tiempo después del ensayo
a fin de reducir el error analitico.

7.3 LIQUIDOS MISCIBLES EN ACEITE

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

LIQUIDO MISCIBLE EN ACEITE ... [Nombre comiin I1SO]

[N.e CIPAC]/OL (mes y afio de publicacion)

7.3.1 Descripcion

El material debera consistir en una solucién ... [Nombre comun ISO] grado
técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en
forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con cualquier otro formulante necesario.
Debera estar libre de materia en suspensién y de sedimento visibles.

7.3.2 Ingrediente activo
7.3.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.3.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kgo g
/1a 20 % 2 °C, Nota 2) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién
4.3.2.
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7.3.3

734

7.3.5

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Impurezas relevantes

7.3.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 7.3.2.2.

7.3.3.2 Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas
7.3.4.1 Miscibilidad en aceite hidrocarbonado (MT 23)

Si es requerido, la formulacion debera ser miscible con el aceite
hidrocarbonado apropiado (Nota 4).

Estabilidad en almacenamiento

7.3.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
de soélido o liquido que se separe no debera ser superior a 0,3 ml.

7.3.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 5), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ... % en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 6), y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.3.3.1),
- miscibilidad con aceite hidrocarbonado (7.3.4.2),

si requerido.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C, entonces, en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El método(s) de analisis debe(n) ser
objeto de validacion por pares.

La concentracidon no debe ser superior a la concentracion mas alta recomendada en las
instrucciones de uso.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento podran ser analizadas al mismo tiempo después del ensayo a fin de
reducir el error analitico.
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7.4 LiQUIDOS A ULTRA BAJO VOLUMEN

Introduccion

Ademas de las caracteristicas identificadas en la siguiente guia, el potencial para la
pérdida de masa en las gotitas por volatilizacién también puede ser critica para las
formulaciones liquidas a ultra bajo volumen (UL). Si la evaporacién de la gotita es
demasiado rapida, la proporcién de la pulverizacién que se desvia del objetivo, y la
distancia sobre la que se produce la deriva, pueden aumentar a niveles inaceptables. La
volatilizacion y la deriva que se producen en la practica dependen del espectro del
tamafio inicial de la gota y de la altura a través de la que caen las gotas, la temperatura
del aire y la velocidad del viento. Incluso si los demds parametros son razonablemente
consistentes, la velocidad del viento, en particular, suele ser muy variable incluso en
distancias cortas y periodos de tiempo. Un grado de volatilizaciéon que puede ser
inaceptable para un tipo de aplicacién puede tener poca o ninguna consecuencia en
otros casos. Es deseable que una clausula que limite las pérdidas por volatilizacion se
deba incluir en la especificacidn, pero, en la actualidad, es dificil relacionar una simple
medicion de pérdida por volatilizacion al potencial aumento de la deriva producida. Se
ha solicitado a la industria producir un método, junto con los datos obtenidos en
condiciones controladas que permita establecer una relacion significativa entre los
resultados obtenidos y el potencial aumento en la deriva en distintos escenarios.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacién particular.

LIQUIDO A ULTRA BAJO VOLUMEN ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/UL (mes y afio de publicacion)

7.4.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] grado técnico, que
cumpla con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en forma de ...
(ver Seccidn 4.2), junto con los formulantes necesarios. Debera ser un liquido
homogéneo estable, libre de materia suspendida y de sedimento visibles.

7.4.2 Ingrediente activo

7.4.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.4.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] deberé ser declarado (g/kg o
g/la20=x2°C) (Nota 2) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
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7.4.3

744

7.4.5

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias,
Seccién 4.3.2.

Impurezas relevantes

7.43.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 7.4.2.2.

7.43.2 Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas
7.4.4.2 Viscosidad, si requerido (MT 22.1)

La viscosidad deberd estar en el rango de: ...a ...

Estabilidad en almacenamiento

7.4.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
de sélido o liquido que se separe no debera ser mas de 0,3 ml.

7.4.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 4), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% en relacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 5) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.4.3.1),

Si requerido.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El método(s) de analisis debe(n) ser
objeto de validacion.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse al mismo tiempo después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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7.5 GEL PARA APLICACION DIRECTA

Introduccion

Gel para aplicacién directa (GD) es la designacidn para una preparacion similar a un
gel, destinada a ser aplicada sin diluir. Un gel para la aplicacién directa consiste en uno
o mas ingredientes activos, un agente estructurante y otros formulantes si apropiado.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

GEL PARA LA APLICACION DIRECTA...
[Nombre comiin ISO] (AGROQUIMICO)

[N.e CIPAC]/GD (mes y afio de publicacion)

7.5.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO], grado técnico que
cumpla con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en forma de ...
(véase la Seccion 4.2), homogeneizado en disolventes adecuados, junto con
cualquier otro formulante necesario. Sera en forma de un gel transparente u
opalescente, exento de materia suspendida y de sedimento visibles, para ser
aplicado directamente (sin dilucion previa en agua).

7.5.2 Ingrediente activo
7.5.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente(s) activo(s) debera(n) cumplir (cada uno) con un
ensayo de identidad y cuando la identidad esté en duda, debera
cumplir por lo menos con un ensayo adicional.

7.5.2.2 Contenido de ... [Nombre comin ISO] (Nota 1)

El [Nombre comun ISO] ... debera declararse (g/kg o g/L a 20 £ 2 °C)
(Nota 2) y, una vez determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

7.5.3 Impurezas relevantes

7.5.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de... [Nombre comun ISO] hallado en
7.5.2.2

7.5.3.2 Agua (MT 30.6) (Nota 4), si requerido
Maximo: ... g/kg
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7.5.4 Propiedades fisicas
7.5.4.1 Apariencia

Formulacién homogénea, no se observa separacion de fases.

7.5.4.2 Acidez o alcalinidad (MT 191) o el rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg, calculado como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg, calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

7.5.5 Estabilidad en almacenamiento

7.5.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
del sélido o liquido que se separe no debera ser superior a 0,3 ml.

7.5.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 * 2 °C durante 14 dias (Nota 6), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debera ser
inferior a ... en relacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 7) y el producto debera seguir cumpliendo con
las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.5.3.1),
- apariencia: ninguna separacion de fases (7.5.4.1),
- acidez/ alcalinidad/ rango de pH (7.5.4.2),

si requerido.

Nota 1 Método (s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, los detalles completos, con los datos de validacién del método
deben ser presentados a la FAO/OMS por el proponente.

Nota2  Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C, entonces en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Método (s) de analisis deben ser objeto
de validacioén por pares.

Nota 4 Esta clausula no es apropiada para formulaciones acuosas.

Nota 5 El método que se emplee debera indicarse. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota6 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para las condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota7 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden ser analizadas simultaneamente, a fin de reducir el
error analitico.
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7.11 CONCENTRADOS EMULSIONABLES

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

CONCENTRADO EMULSIONABLE ... [Nombre comun ISO]

[N.e CIPAC]/EC (mes y afio de publicacion)

7.11.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] grado técnico, que
cumpla con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en la forma de
.. (ver Seccidn 4.2), diluido con los solventes adecuados, junto con los
formulantes necesarios. Debera tener la forma de un liquido homogéneo
estable, exento de materia suspendida y de sedimento visibles, para ser
aplicado como una emulsién después de ser diluido en agua.

7.11.2 Ingrediente activo

7.11.2.1 Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.11.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 1)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera ser declarado (g/kg o
g /l1a20+2 °C, Nota 2) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Secciéon
4.3.2.

7.11.3 Impurezas relevantes

7.11.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ... % del contenido ... [Nombre comun [SO] hallado en
7.11.2.2.

7.11.3.2 Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

7.11.4 Propiedades fisicas

7.11.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido
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Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...
7.11.4.2 Estabilidad de la emulsién y re-emulsificacién (MT 36.3)

La formulacién, cuando es diluida a 25 + 5 °C (Notas 5 y 6) con aguas
estdndar Ay D CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de la dilucién Limites de estabilidad, MT 36.3

0h Emulsificacion inicial completa
0,5h "crema", maximo: ... ml
2,0h "crema" maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: .... ml
24 h reemulsificacién completa
24,5 h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: .... ml

Nota: los ensayos después de 24 h se requieren solo cuando los resultados
en 2 h estan en duda.

7.11.4.3 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo: ... ml después de 1 min.

7.11.5 Estabilidad en almacenamiento
7.11.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
del sélido o del liquido que se separe no debera ser superior a 0,3 ml.

7.11.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.11.3.1),
- acidez, alcalinidad, rango de pH (7.11.4.1),
- estabilidad de la emulsidén y re-emulsificacion (7.11.4.2),

si requerido.
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Nota 1 El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Cuando los métodos
no hayan sido aun publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Nota2  Si el comprador requiere g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Nota 3 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El(los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Nota 4 Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota5 A menos que se especifique otra temperatura.

Nota 6 Como se sefiala en CIPAC MT 36.3, las concentraciones de ensayo deben basarse en las
de las instrucciones recomendadas de uso suministradas con el producto. Cuando se
recomiendan varias concentraciones, se deben utilizar las concentraciones mas alta y mas
baja dentro del alcance del método.

Nota 7 La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D
CIPACa25+5 °C.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.12 CONCENTRADOS DISPERSABLES

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

CONCENTRADOS DISPERSABLES ... [Nombre comn ISO]

[N.e CIPAC]/DC (mes y afio de publicacion)

7.12.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comtn ISO] grado técnico, que
cumpla con los requisitos de la especificacién de 1a FAO/OMS ..., en forma de ...
(ver Seccidn 4.2), disuelto en solventes adecuados junto con los formulantes
necesarios. Debera tener la forma de un liquido homogéneo estable, exento de
materia suspendida y de sedimentos visibles, para ser aplicado como
dispersion después de la dilucion en agua.
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7.12.2 Ingrediente activo

7.12.2.1

7.12.2.2

Ensayos de identidad (Nota 1)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 1)

El contenido ... [Nombre comun ISO] debera ser declarado (g/kgo g /1
a 20 = 2 °C, Nota 2) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias,

Seccion 4.3.2.

7.12.3 Impurezas relevantes

7.12.3.1

7.12.3.2

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [nombre comun ISO] hallado en
7.12.2.2.

Agua (MT 30.6), si requerido
Maximo: ... g/kg.

7.12.4 Propiedades fisicas

7.12.4.1

7.12.4.2

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 4), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

Estabilidad de la dispersién (MT 180) (Nota 5)

La formulacién, cuando se diluye a 23 £+ 2°C con agua estandar Ay D
CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de permitir que la Limites de estabilidad
dispersion esté en reposo

0h Dispersion inicial completa
0,5h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ... ml

24 h redispersion completa

24,5 h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre ", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ...ml
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7.12.4.3 Ensayo de tamiz humedo (MT 185)

Maximo: ...% de la formulacion debera ser retenido en un tamiz de
ensayo de ... pm.

7.12.4.4 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 6)

Maximo: ... ml después de ... min.

7.12.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5
Nota 6

Nota 7

Nota 8

7.12.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen

del sélido o del liquido que se separe no debera ser superior a 0,3 ml.

7.12.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 = 2 °C por 14 dias (Nota 7), el

contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior

a..% enrelacion al contenido promedio medido antes del

almacenamiento (Nota 8) y la formulacidn debera seguir cumpliendo

con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.12.3.1),
- acidez, alcalinidad o rango de pH (7.12.4.1),
- estabilidad de la dispersién (7.12.4.2),

si requerido.

El(los) método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos no
hubieran sido aun publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiere g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso de controversia, los
resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El(los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

La formulacién debera ser ensayada a una dilucién del 2%.

La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor. El ensayo se llevé a cabo en agua estandar D CIPAC.

A menos que se especifique otras temperatura o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento se pueden analizar simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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7.21 EMULSIONES, ACEITE EN AGUA

Introduccion

Se designa como emulsion aceite en agua (EW) a una emulsidn estable de
ingrediente(s) activo(s) en una fase acuosa, destinada a la dilucién con agua antes de
su uso. El ingrediente activo es normalmente un liquido y forma la fase oleosa dispersa,
pero también es posible emulsificar un ingrediente activo s6lido o liquido disuelto en
un disolvente miscible en agua.

Las emulsiones, como los concentrados en suspension, son sistemas meta estables. Por
tanto, después del transporte y almacenamiento puede ser necesario volver a
homogeneizar la formulacién, ya sea agitando los envases pequefios o mezclando el
contenido de envases grandes.

Las emulsiones pueden ser liquidos no newtonianos, con reologia compleja. Aunque la
reologia puede influir en las caracteristicas de dilucién, éstas se comprueban
indirectamente por el ensayo de estabilidad de la emulsion.

Estas directrices inicamente se aplican a macroemulsiones acuosas y no a otras
formulaciones tales como suspoemulsiones (SE), emulsiones, agua en aceite (EO) o
microemulsiones (ME).

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

EMULSION ACEITE EN AGUA ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/EW (mes y afio de publicacion)

7.21.1 Descripcion

La formulacién debera consistir en una emulsiéon de .... [Nombre comun ISO]
grado técnico, que cumpla con los requisitos de la especificacién de la
FAO/OMS .., en forma de ... (ver Seccion 4.2), en una fase acuosa junto con
formulantes adecuados. Después de agitar suavemente, la formulacién debera
ser homogénea (Nota 1) y apto para ser diluida en agua.

7.21.2 Ingrediente activo
7.21.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.21.2.2 Contenido de ... [nombre comun ISO] (Nota 2)

El ... [nombre comun ISO] debera declararse (g/kg o g/l a 20 £2 °C,
Nota 3) y, cuando se haya determinado, el contenido promedio
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medido no debera diferir del declarado en mas de la tolerancia
apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

7.21.3 Impurezas relevantes

7.21.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comtn ISO] hallado en
7.21.2.2.

7.21.4 Propiedades fisicas

7.21.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

7.21.4.2 Capacidad de vertido (MT 148.1)
"Residuo” maximo ... %.

7.21.4.3 Estabilidad de la emulsién y re-emulsificacién (MT 36.3)

La formulacién, cuando se diluye a 25 £ 5 °C (Notas 6 y 7) con agua
estandar Ay D CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de la dilucién Limites de estabilidad, MT 36.3

0h Emulsificacion inicial completa
0,5h "crema", maximo: ... ml
2,0h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: .... ml

24 h reemulsificacién completa

24,5 h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: .... ml

Nota: los ensayos después de 24 h se requieren solo cuando los resultados
en 2 h estan en duda.

7.21.4.4 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 8)

Maximo: ... ml después de 1 min.

7.21.5 Estabilidad en almacenamiento

7.21.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
del solido o del liquido que se separa no debera ser mas de 0,3 ml.

7.21.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 9), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6
Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

a..% enrelacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 10) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.21.3.1),
- acidez, alcalinidad, rango de pH (7.21.4.1),
- estabilidad de la emulsidn y re-emulsificacion (7.21.4.3),

si requerido.

Todos los ensayos fisicos y quimicos enumerados en esta especificacion deberan
realizarse con una muestra tomada después del procedimiento de homogeneizacion
recomendado.

Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacién, debe
inspeccionarse cuidadosamente el envase comercial. Durante el reposo, las emulsiones
pueden desarrollar un gradiente de concentracién que podria llegar a causar la aparicion
de un liquido claro en la parte superior (sedimentacion de la emulsién) o en el fondo
(formacion de crema en la emulsién). Por tanto, antes del muestreo, la formulacion debera
homogeneizarse segun las instrucciones proporcionadas por el fabricante o, en su
ausencia, por medio de un agitado suave del envase comercial (p. €j., invirtiendo varias
veces el envase cerrado). Los envases grandes deberan abrirse y agitarse
adecuadamente.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiriera g/kg, asi como g/l a 20 °C entonces, en caso de controversia,
los resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El (los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

A menos que se especifique otra temperatura.

Como se sefiala en CIPAC MT 36.3, las concentraciones de ensayo deben basarse en las
de las instrucciones de uso recomendadas, suministradas con el producto. Cuando se
recomiendan varias concentraciones, se deberan utilizar las concentraciones mas alta y
mas baja dentro del alcance del método,.

La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D
CIPACa25+5°C.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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7.22 EMULSIONES PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS

Introduccion

Las directrices para las formulaciones de tratamiento de semillas no se aplican a las
formulaciones destinadas como capa de revestimiento o granulacion de semillas. Estas
incluyen clausulas especiales, relacionadas a su patréon de uso, aunque algunos de los
métodos de ensayo correspondientes atin no estan desarrollados. La influencia del
tratamiento sobre la germinacién es de gran importancia, pero no es el objeto de una
clausula de la especificacién porque ningiin método de ensayo es aplicable a todo tipo
de semillas. Para evitar los efectos adversos, los usuarios deben aplicar la formulacién
estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar semillas
para las que no se conoce el efecto sobre la germinacién. Las semillas tratadas se
deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de temperatura y
humedad excesivas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

EMULSION PARA TRATAMIENTO DE SEMILLAS ...
[Nombre comiin ISO] (Nota 1)

[N.c CIPAC]/ES (mes y afio de publicacién)

7.22.1 Descripcion

El material debera consistir de una emulsién a base de agua que contiene ...
[Nombre comun ISO] grado técnico, que cumpla con los requisitos de la
especificacion de la FAO ..., en forma de ... (véase la Seccion 4.2), junto con los
formulantes necesarios, incluyendo colorante (Nota 1). Sera facil de
homogeneizar (es decir, después de una suave agitacion de los pequefios
envases comerciales o removiendo el contenido de los envases grandes, el
material debera ser homogéneo), y adecuado para la dilucién con agua si
necesario.

7.22.2 Ingrediente activo
7.22.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.22.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg o
g/la 20+ 2 °C, Nota 3) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
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tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias,
Seccién 4.3.2.

7.22.3 Impurezas relevantes

7.22.3.1

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en
7.22.2.2.

7.22.4 Propiedades fisicas

7.22.4.1

7.22.4.2

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Estabilidad de la emulsidon al diluirse con agua (MT 36.3), si
requerido

La formulacién, cuando se diluye a 25 + 5 °C (Notas 6 y 7) con agua
estdndar Ay D CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de la dilucién Limites de estabilidad, MT 36.3

0h Emulsificacion inicial completa

0,5h "crema", maximo: ... ml

2.0h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml

24 h reemulsificacién completa

24,5 h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: ... ml

Nota: los ensayos después de 24 h se requieren solo cuando los resultados
en 2 h estan en duda.

7.22.4.3

7.22.4.4

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7), si requerido

Maximo: ... ml después de 1 min.

Adhesion a las semillas (MT 194)

El fabricante declarard, para un tipo representativo de semillas para
las que se recomienda la formulacién de tratamiento de semillas, el
porcentaje minimo de ... [Nombre comtn ISO] que queda en las
semillas después del ensayo.
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7.22.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

7.22.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
de separacidn de particulas o materia oleosa, no debera ser superior a
0,3 ml

7.22.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% en relacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.22.3.1),
- acidez, alcalinidad, rango de pH (7.22.4.1),

- estabilidad de la emulsién y dilucién en agua (7.22.4.2),

- adhesién a las semillas (7.22.4.4),

si requerido.

La influencia del tratamiento sobre la germinacion es de gran importancia, pero no es el
objeto de una clausula de la especificacion porque ningin método de ensayo es aplicable
a todo tipo de semillas. Para evitar los efectos adversos, los usuarios deben aplicar la
formulacion estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no se deben
tratar semillas para las que no se conoce el efecto sobre la germinacion. Las semillas
tratadas se deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de la
temperatura y humedad excesivas.

Se espera que la formulacion contenga un colorante o pigmento que tifia
permanentemente la semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo). Para
propositos especiales, sin embargo, el colorante/pigmento puede afiadirse en una etapa
posterior. En algunos paises, puede haber un requisito legal para utilizar un color
especifico. El mismo color no debe ser utilizado para desnaturalizar una semilla destinada
a alimento de ganado.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Si el comprador requiriera g/kg, asi como g/l a 20 °C, entonces en caso de controversia,
los resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Como se indica en CIPAC MT 36.3, las concentraciones del ensayo deben basarse en las
recomendaciones de uso, siempre que estén dentro del alcance del método.

....Icont.
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Nota7 La masa de muestra a ser utilizada en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta
de uso recomendada por el proveedor, siempre y cuando esté dentro del alcance del
método. Para MT 47.3, el limite superior implicito es aproximadamente el 10% p/v. En
caso de que la tasa de uso mas alta exceda el 10%, no es posible probar la espuma
persistente con MT 47.3 y se debe omitir la clausula.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento podran analizarse al mismo tiempo después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.23 MICROEMULSIONES

Introduccion

Una microemulsiéon (ME) es una mezcla de agua y los componentes insolubles y
solubles en agua forman un liquido visualmente homogéneo y transparente. Puede
haber uno o mas ingredientes activos en la fase acuosa, en la fase no acuosa o en ambas
fases. Se puede preparar una variedad de formulaciones de microemulsiones en las
cuales la fase acuosa puede considerarse como la fase dispersa, como la fase continua
0, alternativamente, donde las dos fases se consideran como bicontinuas. En todos los
casos, las microemulsiones se dispersaran en agua para formar emulsiones
convencionales o microemulsiones diluidas.

Una de las mayores ventajas de las microemulsiones es que son termodindmicamente
estables, a diferencia de otras formulaciones de dispersion convencionales. En este
sentido y, en cierto modo, son similares a las formulaciones de concentrados solubles
(SL). Sin embargo, las microemulsiones frecuentemente son estables solo dentro de
rangos limitados de temperatura. Por esta particular razén, se debera prestar especial
atencion a las instrucciones de almacenamiento de la formulacion.

Dado que forman emulsiones o diluyen microemulsiones al diluirlas en agua, las
microemulsiones se tratan de manera similar a las formulaciones de concentrado
emulsionable (CE), con algunas modificaciones adicionales para tener en cuenta los
posibles problemas de uso relacionados con el almacenamiento y el uso a altas y bajas
temperaturas. temperaturas bajas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

MICROEMULSION ... [nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/ME (mes y afio de publicacion)
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7.23.1 Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] grado técnico que
cumpla con los requisitos de la especificacion de la FAO/OMS ..., en forma de ...
(ver Seccidn 4.2), combinado con agua y otros formulantes adecuados para dar
un liquido transparente estable, libre de materia suspendida y de sedimento
visibles (Nota 1).

7.23.2 Ingrediente activo
7.23.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.23.2.2 Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse (g/kg o g/1
a 20 + 2 °C, Nota 3) y, cuando se haya determinado el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccion
4.3.2.

7.23.3 Impurezas relevantes

7.23.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado en
7.23.2.2.

7.23.4 Propiedades fisicas

7.23.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ...g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

7.23.4.2 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 6)

Maximo ... ml después de 1 minuto.
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7.23.4.3 Estabilidad de la emulsién y re-emulsificacién (MT 36.3) (Nota 7)

La formulacién, cuando es diluida a 25 +5 °C (Notas 6 y 7) con aguas
estdndar Ay D CIPAC, y debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de la dilucién Limites de estabilidad, MT 36.3

0h Emulsificacion inicial completa
0,5h "crema", maximo: ...ml
2.0h "crema", maximo: .. ml

"aceite libre", maximo: .. mi
24 h reemulsificacién completa
24,5 h "crema", maximo: .. ml

"aceite libre", maximo: .. ml

Nota: los ensayos después de 24 h se requieren solo cuando los
resultados en 2 h estan en duda.

7.23.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

Nota 2

7.23.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, el volumen
del sélido o del liquido que se separa no debera ser mayor de 0,3 ml
(Nota 9).

7.23.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 * 2 °C por 14 dias (Notas 9 y 10),
el contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser
inferior a ...% en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 11) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.23.3.1),
- acidez/ alcalinidad/ rango de pH (7.23.4.1),
- estabilidad de la emulsién y re-emulsificacion (7.23.4.3),

si requerido.

Antes de tomar muestras de un envase comercial para verificar la calidad de la
formulacion, inspecciénelo cuidadosamente para asegurarse de que no se haya producido
una separacion de fases. Si la formulacion ha sido sometida a una temperatura, podra ser
necesario agitar suavemente el envase a fin de que el liquido recupere su transparencia y
homogeneidad antes de tomar la muestra.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

..../cont.
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Nota 3 En ciertos casos, las formulaciones de microemulsién pueden ser muy viscosas. En tal
caso, a menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacion del contenido de
ingrediente activo en g/l. Es preferible, por tanto, determinar el contenido en g/kg y, si es
necesario, determinar la masa por milimetro en g/ml, para calcular el contenido de
ingrediente activo en g/l.

Nota 4 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El método(s) de analisis deben ser objeto
de validacion por pares.

Nota 5 Debera especificarse el método a utilizar. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 6 La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D
CIPACa25+5 °C.

Nota7 A menos que se especifique otra temperatura.

Nota8  Como se sefiala en CIPAC MT 36.3, las concentraciones de ensayo deben basarse en los
de las instrucciones recomendadas para uso suministradas con el producto. Donde varias
concentraciones sean recomendadas, deben utilizarse las mas altas y bajas dentro del
alcance del método.

Nota 9 En ciertas circunstancias, puede producirse una separacion de fases a temperaturas altas
o bajas. Se considerara que la formulacion es aceptable si la recuperacién a una sola fase
es tan rapida como el equilibrio térmico a temperatura ambiente o de uso.

Nota 10 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 11 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.31 SUSPENSIONES CONCENTRADAS

Introduccion

Se denomina suspension concentrada (SC) a una suspension estable de ingrediente(s)
activo(s) en una fase continua acuosa, destinada a la dilucién con agua antes de su uso.

Los parametros que mejor describen las caracteristicas de rendimiento son:

— Ensayo de capacidad de vertido (para asegurar que el SC puede ser vertido de su
envase).

— Dispersibilidad en agua (espontaneidad de la dispersion), suspensibilidad, tamizado
en humedo y ensayos de espuma persistente (para asegurar la capacidad de
pulverizacion de la suspensién diluida).

Algunas otras propiedades fisicas, especialmente el rango de tamafo de particulay la
viscosidad, sin embargo, estan excluidas de la especificacion por las siguientes
razones:

— Rango de tamafio de particulas: No existe un método simple internacionalmente
aceptado para determinar el rango de tamafio de particulas de las SC. Ademas, el
rango de tamafio de particula se describe y limita en la especificacidn por una serie
de parametros facilmente cuantificables que estan influenciados por él. Estos
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parametros son: ensayo de tamiz humedo, suspensibilidad, capacidad de vertido o
vertibilidad y dispersibilidad en agua.

— Viscosidad: A pesar de la viscosidad es también una propiedad importante, no
puede ser facilmente determinada por medios sencillos. Como la mayoria de las SC
presentan caracteristicas de flujo no newtonianos, la viscosidad es solo una parte de
una reologia mucho mas compleja. Los parametros de capacidad de vertido y de
dispersibilidad en agua, incluidos en la especificaciéon describen adecuadamente las
propiedades de flujo (reoldgicas).

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

SUSPENSION CONCENTRADA ... [Nombre comtin ISO]

[N.e CIPAC]/SC (mes y afo de publicacién)

7.31.1 Descripcion

El material consistira en una suspension de particulas finas de ... [Nombre
comun ISO] grado técnico, cumpliendo con los requisitos de la especificacion de
la FAO/OMS .., en forma de ... (ver Seccion 4.2), en una fase acuosa junto con
formulantes adecuados. Después de una suave agitacion el material debe ser
homogéneo (Nota 1) y apto para una dilucién adicional en agua.

7.31.2 Ingrediente activo

7.31.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.31.2.2 Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 2)

El..... [Nombre comun de la ISO] debera declararse en (g/kg o g/l a 20
+ 2 °C, Nota 3) y, cuando se haya determinado, el contenido promedio
medido no debera diferir del declarado en més de la tolerancia
apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

7.31.3 Impurezas relevantes

7.31.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4),si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en
7.31.2.2.
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7.31.4 Propiedades fisicas

7.31.4.1

7.31.4.2

7.31.4.3

7.31.4.4

7.31.4.5

7.31.4.6

7.31.4.7

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Capacidad de vertido (MT 148.1)
"Residuo” maximo: ...%.

Espontaneidad de dispersion (MT 160) (Nota 6)

Espontaneidad de dispersion: minimo ...% después de 5 minutos en
agua estandar D CIPACa 30 + 2 °C

Suspensibilidad (MT 184.1) (Nota 6)

Suspensibilidad: minimo de ...% después de 30 minutos en agua
estdndar D CIPACa 25+ 5 °C.

Ensayo de tamizado en humedo (MT 185) (Nota 7)

Maximo: ...% de la formulacion debera ser retenida en un tamiz de
ensayo de ... um

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 8)

Maximo: ... ml después de 1 min.

Distribucién del tamaio de particula (MT 187), si requerido

El ..% de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 9)

7.31.5 Estabilidad en almacenamiento

7.31.5.1

7.31.5.2

Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, la
formulacién debera seguir cumpliendo con las clausulas para:

- suspensibilidad (7.31.4.4),
- ensayo de tamiz hiumedo (7.31.4.5),

si requerido.

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 * 2 °C por 14 dias (Nota 10), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 11) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o de almacenamiento (7.31.3.1),
- acidez/ alcalinidad/ rango de pH (7.31.4.1),

- capacidad de vertido (7.31.4.2),

- espontaneidad de dispersion (7.31.4.3),
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

- suspensibilidad (7.31.4.4),
- ensayo de tamiz humedo (7.31.4.5),

si requerido.

Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacion, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo, las suspensiones concentradas
generalmente desarrollan un gradiente de concentracion desde la parte superior a la parte
inferior del recipiente. Esto puede incluso dar lugar a la apariciéon de un liquido claro en la
parte superior o de sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, homogeneizar la
formulacién segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia de tales,
mediante agitacién suave del envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el recipiente
cerrado varias veces). Los contenedores grandes deberan abrirse y agitarse de manera
adecuada. Después de este procedimiento, el envase no debera contener una capa
pegajosa de materia no dispersa en la parte inferior. Un método adecuado y simple para
verificar si hay un estrato pegajoso ("torta") no diluido es sondear con una varilla de vidrio
o un dispositivo similar adecuado al tamafio y forma del recipiente. Todos los ensayos
fisicos y quimicos deben realizarse sobre una muestra tomada después del procedimiento
de homogeneizacion recomendado.

El método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles y los datos de validacion del método, debera
presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede dar lugar a errores en la determinacion de la masa por
mililitro y en el calculo del contenido de ingrediente activo (en g/l) si se utilizan métodos
distintos de la OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces,
en caso de controversia, los resultados analiticos deberan calcularse en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El(los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Debera declararse el método a utilizarse. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

El ensayo quimico es el Unico método completamente fiable para medir la masa de
ingrediente activo aun en suspension. Sin embargo, el método gravimétrico mas simple
se puede utilizar de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que da los mismos
resultados que los del ensayo quimico. En caso de controversia, el ensayo quimico sera el
“método de arbitraje”.

Este ensayo detecta particulas gruesas (p. €j., causadas por formacion de cristales) o
aglomerados (formacién de incrustaciones) o materiales extrafnos que pudieran bloquear
las boquillas o filtros del tanque de la pulverizadora.

La masa de muestra a utilizar en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D
CIPACa25+5°C.

Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al
producto. La determinacion del tamafo de particula por difraccion laser no es siempre el
criterio ideal para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe
evaluarse por el ensayo de tamiz himedo (MT 185) y suspensibilidad (MT 184.1) o
estabilidad de dispersion (MT 180).

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
el fin de reducir el error analitico.
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7.32 CONCENTRADOS FLUIDOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS

Introduccion

Las normas para las formulaciones de tratamiento de semillas no se aplican a las
formulaciones destinadas al revestimiento o a la granulacién de las semillas. Estas
incluyen clausulas especiales, relacionadas a su patréon de uso, aunque algunos de los
métodos de ensayo correspondientes atin no estan desarrollados. La influencia del
tratamiento sobre la germinacién es de gran importancia, pero no es el objeto de una
clausula de especificacion porque ningiin método de ensayo es aplicable a todo tipo de
semillas. Para evitar los efectos adversos, los usuarios deben aplicar la formulacién
estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar semillas
para las que no se conoce el efecto sobre la germinacién. Las semillas tratadas se
deben almacenar en un recipiente adecuado y deben protegerse de la temperatura y la
humedad excesivas.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

CONCENTRADO FLUIDO PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS ...
[Nombre comin ISO] (Nota 1)

[N.e CIPAC]/FS (mes y afio de publicacion)

7.32.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension de particulas finas de ...
[Nombre comun ISO], que cumpla con los requisitos de la especificaciéon de la
FAO ... en forma de ... (ver Secciéon 4.2), en una fase acuosa junto con los
formulantes adecuados, incluyendo materia colorante (Nota 1). Después de
mezclar o agitar suavemente, el material debera ser homogéneo (Nota 2) y
adecuado para dilucién adicional con agua si es necesario.

7.32.2 Ingrediente activo

7.32.2.1 Ensayos de identidad (Nota 3)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

7.32.2.2 Contenido ... [nombre comin ISO] (Nota 3)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse (g/kg o g/1
a 20 + 2 °C, Nota 4) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias,

Seccion 4.3.2.
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7.32.3 Impurezas relevantes

7.32.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 5), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comtn ISO] hallado en
7.32.2.2.

7.32.4 Propiedades fisicas

7.32.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 6), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

7.32.4.2 Capacidad de vertido (MT 148.1)

"Residuo" maximo: ...%.

7.32.4.3 Ensayo de tamizado en hiumedo (MT 185) (Nota 7)

Maximo: ...% retenido en un tamiz de ensayo de ... pm.

7.32.4.4 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 8), si requerido

Maximo: ... ml después de 1 min.

7.32.4.5 Suspensibilidad (MT 184.1) (Nota 9), si requerido.
Suspensibilidad: minimo ...% del ... [Nombre comun ISO] después de
30 minutos en agua estdndar D CIPACa 25 + 5 °C

7.32.4.6 Distribucién del tamaiio de particula (MT 187), si requerido

El ...% de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 10)

7.32.4.7 Adhesion a las semillas (MT 194)

El fabricante declarard, para un tipo representativo de semillas para
las que se recomienda la formulacién de tratamiento de semillas, el
porcentaje minimo de ... (Nombre comun ISO) que queda en las
semillas después del ensayo.

7.32.5 Estabilidad en almacenamiento
7.32.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2°C durante 7 dias, la
formulacién debera seguir cumpliendo con las clausulas para: ensayo
de tamizado en himedo (7.32.4.3).

7.32.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 *+ 2 °C por 14 dias (Nota 11), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ..% en relacion al contenido medio determinado antes del
almacenamiento (Nota 12) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:
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- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.32.3.1),
- acidez, alcalinidad o rango de pH (7.32.4.1),

- capacidad de vertido (7.32.4.2),

- ensayo de tamiz hiumedo (7.32.4.3),

- suspensibilidad (7.32.4.5),

- adhesioén a las semillas (7.32.4.7),

si requerido.

Nota 1 La influencia del tratamiento en la germinacion es de gran importancia, pero no es el
objeto de una clausula de especificacion porque ninglin método de ensayo es aplicable a
todo tipo de semillas. Para evitar los efectos adversos, los usuarios deben aplicar la
formulacion estrictamente acorde a las recomendaciones del fabricante y no deben tratar
semillas para las que no se conoce el efecto sobre la germinacion. Las semillas tratadas
deben almacenarse en un recipiente adecuado y deben protegerse de temperatura y
humedad excesivas.

Se espera que la formulacion contenga un colorante o pigmento que coloree
permanentemente la semilla después del tratamiento (se recomienda el rojo). Para
especiales propositos, sin embargo, el colorante/pigmento puede ser afiadido en una
etapa sucesiva. En algunos paises, puede haber un requisito legal para utilizar un color
especifico. El mismo color no debe ser utilizado para desnaturalizar una semilla destinada
a alimento de ganado.

Nota 2 Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacién, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo, las suspensiones concentradas
generalmente desarrollan un gradiente de concentracion desde la parte superior a la parte
inferior del recipiente. Esto puede incluso dar lugar a la aparicién de un liquido claro en la
parte superior o de sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, homogeneizar la
formulacion segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en su ausencia, mediante
agitacion suave del envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el recipiente cerrado varias
veces, los contenedores grandes deberan abrirse y agitarse de manera adecuada.
Después de este procedimiento, el envase no debe contener una capa pegajosa de
materia no dispersa en la parte inferior. Un método adecuado y simple para verificar si hay
un estrato pegajoso ("torta") sin diluir es sondear con una varilla de vidrio o un dispositivo
similar adecuado al tamano y forma del recipiente. Todos los ensayos fisicos y quimicos
deben realizarse sobre una muestra tomada después del procedimiento de
homogeneizacion recomendado.

Nota 3 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse por el proponente a la FAO/OMS.

Nota4 A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacion de la masa por
mililitro y en el calculo del contenido de ingrediente activo (en g/l) si se utilizan métodos
distintos de la OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces,
en caso de controversia, los resultados analiticos deberan calcularse en g/kg.

Nota 5 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion.

Nota 6 El método a utilizarse debera declararse. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 7 Este ensayo detecta particulas gruesas (por ejemplo, causadas por la formacién de
cristales) o materiales extrafios que pudieran bloquear las boquillas vy filtros del equipo de
aplicacion.

....Icont.
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Nota 8

Nota 9

La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera especificarse a la dosis de uso mas
alta recomendada por el proveedor, siempre y cuando esté dentro del alcance del método.
Para MT 47.3, el limite superior implicito es aproximadamente el 10% p/v. En caso de que
la tasa de uso mas alta exceda el 10%, no es posible probar la espuma persistente
usando MT 47.3 y se debe omitir la clausula.

La suspensibilidad no es aplicable para formulaciones FS que se utilizan sin diluciéon o con
una tasa de dilucion superior al alcance del método MT 184.1 (10%), y por tanto se puede
omitir la clausula. En MT 184.1, el ensayo quimico es el inico método completamente
fiable para medir la masa de ingrediente activo ain en suspension. Sin embargo, el
método gravimétrico mas simple se puede utilizar de forma rutinaria siempre que se haya
demostrado que da los mismos resultados que los del ensayo quimico. En caso de
disputa, el ensayo quimico sera el método de arbitraje.

Nota 10 Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al

producto. La difraccidn laser no siempre es adecuada para medir el rango del tamafo de
particula no es el criterio ideal para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas.
Esto debera evaluarse por el ensayo de tamiz humedo (MT 185) y Suspensibilidad (MT
184.1) o Estabilidad de dispersiéon (MT 180).

Nota 11 A menos que se especifiquen otras temperaturas y/o tiempos. Refiérase a la Seccion

4.6.2 de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 12 Las muestras de la formulaciéon tomadas antes y después del ensayo de estabilidad

acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.33 SUSPENSIONES ENCAPSULADAS

Introduccion

Se denomina como suspension encapsulada (CS) a una suspension estable de
ingrediente(s) activo(s) microencapsulados en fase acuosa continua, destinada a ser
diluida con agua antes del uso.

Los pardmetros que mejor describen las caracteristicas de rendimiento son los
siguientes:

Ingrediente activo, medido y expresado como “total”, “libre” y “dosis liberada” (se
requiere el “total” en todos los casos, “libre” y “dosis liberada” dependen del destino
de la aplicacién);

Ensayo de vertido (para asegurar que la CS puede ser vertida desde su envase);
Ensayos de espontaneidad de la dispersion, de suspensibilidad, de tamizado en
humedo y de espuma persistente (para asegurar la pulverizacién de la suspension
diluida);

Estabilidad de congelamiento/descongelamiento. El congelamiento de una
formulacién microencapsulada puede producir fallas en las capsulas debido a la
cristalizacién o por otros mecanismos, provocando que las propiedades de la
formulacién puedan ser drasticamente modificadas, incluyendo la liberacién del
ingrediente activo hacia el medio acuoso.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.
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SUSPENSION ENCAPSULADA ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/CS (mes y ano de publicacién)

7.33.1 Descripcion

El material debera consistir de una suspension de micro capsulas que contiene
.. [Nombre comun ISO] grado técnico, cumpliendo con los requisitos de la
especificacion de la FAO/ OMS ..., en forma de ... (ver Seccién 4.2), en una fase
acuosa, junto con formulantes adecuados. Después de la agitacion, el material
debera ser homogéneo (Nota 1) y adecuado para una dilucién adicional en

agua.

7.33.2 Ingrediente activo

7.33.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

7.33.2.2

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombre comiin ISO]

7.33.2.2.1

7.33.2.2.2

7.33.2.2.3

Contenido total (Nota 2)

El... [Nombre comun ISO] debera declararse (g/kg o g/l a
20 *2 °C, Nota 3) y, cuando se haya determinado, el
contenido promedio medido no debera diferir del
declarado en mas de la tolerancia apropiada que figura en
la tabla de tolerancias, Secciéon 4.3.2

Contenido libre (no encapsulado) (Notas 2 y 4), si
requerido

El contenido libre de ... [Nombre comun ISO] promedio
medido no deberi exceder al ...% del contenido total
determinado.

Tasa de liberacién (Nota 4) (para formulaciones de
liberacién lenta o controlada), si requerido

La tasa de liberacién medida debera cumplir con los
siguientes criterios: ...

7.33.3 Impurezas relevantes

7.33.3.1 Subproductos de manufactura o almacenamiento (Nota 5), si

requerido

Maximo: ..
7.33.2.2.1.

.% del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado en
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7.33.4 Propiedades fisicas

7.33.4.1

7.33.4.2

7.33.4.3

7.33.4.4

7.33.4.5

7.33.4.6

7.33.4.7

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 6), si
requerido

Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ... a ...

Capacidad de vertido (MT 148.1)
"Residuo" maximo ...%.

Espontaneidad de dispersion (MT 160) (Nota 7)

Espontaneidad de dispersion: minimo de ...% después de 5 minutos en
agua estandar D CIPACa 30+ 2°C

Suspensibilidad (MT 184.1) (Nota 7)

Suspensibilidad minima ...% después de 30 min. en agua estandar D
CIPACa 25%5°C

Ensayo de tamizado en haumedo (MT 185) (Nota 8)

Maximo: ...% de la formulacién debera retenerse en un tamiz de
ensayo de ... um.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 9)

Maximo: ... ml después de 1 min.

Distribucién del tamaio de particula (MT 187), si requerido

...% de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 10)

7.33.5 Estabilidad en almacenamiento

7.33.5.1

7.33.5.2

Estabilidad de congelacién/descongelaciéon (Nota 11)

Después de someterse a ... ciclos de congelacion/descongelacién y
después de la homogeneizacidn, la formulacién debera seguir
cumpliendo con las clausulas de:

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.33.4.1),
- capacidad de vertido (7.33.4.2),

- espontaneidad de la dispersion (7.33.4.3),
- suspensibilidad (7.33.4.4),

- ensayo de tamizado en humedo (7.33.4.5),

si requerido.

Se permitird un aumento del contenido libre de ... [Nombre comtn
[SO], con la concentracién maxima después del ensayo
correspondiente al ...% hallado para el contenido total en 7.33.2.2.1.

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 12), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

a..% enrelacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 13) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- tasa de liberacion (7.33.2.2.3)

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.33.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.33.4.1),

- capacidad de vertido (7.33.4.2),

- espontaneidad de la dispersion (7.33.4.3),

- suspensibilidad (7.33.4.4),

- ensayo de tamiz hiumedo (7.33.4.5),

si requerido.

Se permitird un aumento del contenido libre de ... [Nombre comtn
[SO], correspondiendo la concentracién maxima después del ensayo al
..% de la hallada para el contenido total en 7.33.2.2.1.

Todas los ensayos fisicos y quimicos que figuran en esta especificacion se realizaran con
una muestra tomada después del procedimiento de homogeneizacién recomendado.

Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacion, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo, las suspensiones concentradas
generalmente desarrollan un gradiente de concentracion desde la parte superior a la parte
inferior del recipiente. Esto puede incluso dar lugar a la aparicidon de un liquido claro en la
parte superior y/o de sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, homogeneizar
la formulacion segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia de
instrucciones, mediante agitacion suave del envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el
recipiente cerrado varias veces, los contenedores grandes deberan abrirse y agitarse de
manera adecuada. Después de este procedimiento, el envase no debe contener una capa
pegajosa de materia no dispersa en la parte inferior. Un método adecuado y simple para
verificar si hay un estrato pegajoso ("torta") no diluido es sondear con una varilla de vidrio
o un dispositivo similar adecuado al tamafio y la forma del recipiente.

El(los) método(s) de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos
aun no hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del
método, debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacién de la masa por
mililitro y en el calculo del contenido de ingrediente activo (en g/l), si se utilizan métodos
distintos de OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces,
en caso de controversia, los resultados analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Por lo general, se requiere una clausula para la velocidad de liberacion para CS de
liberacion lenta o controlada. Por lo general, se requiere una clausula para el ingrediente
activo libre cuando la CS esta destinada a tener propiedades de liberacion lenta o
controlada, o esta destinada a mejorar la seguridad del operador. Los métodos de ensayo
para el contenido libre de CS y la velocidad de liberacion pueden ser especificos del
producto.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debera ser
cambiado para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de ensayo deben
ser objeto de validacion por pares.

El método a utilizar debera ser declarado. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

....[cont.

167



Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS

Nota 7 El ensayo quimico es el Unico método totalmente confiable para medir la masa de
ingrediente activo que permanece en suspension. Sin embargo, el método gravimétrico
mas simple puede utilizarse de forma rutinaria siempre que se haya demostrado que da
los mismos resultados que los del ensayo quimico. En caso de disputa, el ensayo quimico
sera el método de arbitraje.

Nota 8 Este ensayo detecta particulas gruesas (p. €j., capsulas de gran tamafio, cristales) o
aglomerados (de capsulas o de formacion de incrustaciones), o materiales extrafios que
pudieran bloquear las boquillas o filtros del tanque de la pulverizadora.

Nota 9 La masa de muestra a ser utilizada en el ensayo debera ser a la dosis mas alta de uso
recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D CIPAC a
25+5 °C.

Nota 10 Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al
producto. La determinacion del rango de tamafio de particula por difraccién laser no es un
criterio ideal para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe
evaluarse mediante el ensayo de tamizado humedo (MT 185) y la suspensibilidad (MT
184.1) o la estabilidad de dispersion (MT 180).

Nota 11 Después de la elaboracion y durante el transporte, normalmente no es posible para el
comprador o el vendedor garantizar que la formulacién no haya sido expuesta a
temperaturas descongelacion. Dado que el congelamiento de una suspension
encapsulada puede causar cambios no deseables e irreversibles, incluyendo (pero no
limitados a) fallas en las capsulas, causadas por la cristalizacion del ingrediente activo,
una propiedad importante es la capacidad de la formulacion de soportar satisfactoriamente
repetidos ciclos de congelamiento y descongelamiento. A menos que se establezca de
otra manera, el ensayo de estabilidad bajo congelamiento/descongelamiento debera
someter la formulacién a ciclos que van desde temperatura ambiente (por ejemplo,
20+2°C) hasta -10%2 °C, en ciclos de 18 horas de congelamiento/6 horas de
descongelamiento, por un total de 4 ciclos.

Nota 12 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccién 4.6.2
de este manual para condiciones de almacenamiento alternativas.

Nota 13 Las muestras de la formulaciéon tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.34 DISPERSIONES OLEOSAS

Introduccion

Una dispersion oleosa (OD) es una suspension estable de ingrediente(s) activo(s) en
un fluido organico, que puede contener otro(s) ingrediente(s) activo(s) disuelto(s),
destinado(s) a la dilucién con agua antes del uso.

Las formulaciones OD son sistemas meta estables, como EW y SC. Por tanto, después
del transporte y almacenamiento puede ser necesario volver a homogeneizar la
formulacidn, ya sea por agitaciéon o mezclado.

Las formulaciones OD, al igual que las SC, no se dispersan tan espontdneamente como
las formulaciones EC al diluidas en agua. Por tanto, la solucion de pulverizacion debe
agitarse a el fin de obtener una dispersién homogénea antes de la aplicacion.
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Los parametros que mejor describen las caracteristicas de rendimiento son:

— Capacidad de vertido (para asegurar que el OD puede ser vertido de su envase);

— Estabilidad de la dispersidn, ensayos de tamizado en hiimedo y espuma persistente
(para asegurar la capacidad de pulverizacion y la estabilidad de la suspension
diluida);

— Almacenamiento a temperatura elevada (para garantizar la ausencia de crecimiento
de cristales durante el almacenamiento).

También se puede proporcionar informacion sobre otras propiedades, p. ej. acidez o
alcalinidad y estabilidad a 0 °C, pero estos parametros normalmente no constituyen
partes esenciales de la especificacion.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

DISPERSIONES OLEOSAS ... [Nombre comun ISO]

[N.e CIPAC]/OD (mes y ailo de publicacién)

7.34.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension estable de particulas finas de ...
[Nombre comun ISO] grado técnico, cumpliendo con los requisitos de la
especificacion de la FAO/OMS .., en forma de ... (ver Seccion 4.2), en un fluido
no acuoso junto con formulantes adecuados. Después de agitar o mezclar la
muestra, el material debera ser homogéneo (Nota 1).

7.34.2 Ingrediente activo
7.34.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad del ingrediente activo esté en duda, debera
cumplir por lo menos con un ensayo adicional.

7.34.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse en (g/kg o
g/la20 % 2 °C, Nota 3) y, cuando haya sido determinado, el contenido
promedio medido no debera diferir del declarado en mas de la
tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién
4.3.2.

7.34.3 Impurezas relevantes

7.34.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comdn ISO] hallado en
7.34.2.2.
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7.34.3.2

Agua (MT 30.6)
Maximo: ... g/kg.

7.34.4 Propiedades fisicas

7.34.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,.
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...
7.34.4.2 Capacidad de vertido (MT 148.1)
“Residuo” maximo: ... %.
7.34.4.3 Estabilidad de la dispersién (MT 180) (Nota 6)
La formulacién, al diluirse a 23+ 2 °C con agua estandar A y D CIPAC,
debera cumplir con lo siguiente:
Tiempo después de permitirque la -\ . e o ye estabilidad
dispersion esté en reposo
0h Dispersion inicial completa
05h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
"sedimento"”, maximo: ... ml
24 h Redispersion completa
24,5 h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
"sedimento", maximo: ... ml
7.34.4.4 Ensayo de tamizado en hiumedo (MT 185) (Nota 7)
Maximo: ...% de la formulacién debera ser retenido en un tamiz de
ensayo de ... um.
7.34.4.5 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 8)
Maximo: ... ml después de 1 min.
7.34.4.6 Distribucién del tamaio de particula (MT 187), si requerido

El ..% de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 9)

7.34.5 Estabilidad en almacenamiento

7.34.5.1

Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)

Después de un almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, la
formulacién debera seguir cumpliendo con las clausulas de:

- estabilidad de la dispersion (7.34.4.3),
- ensayo de tamiz hiumedo (7.34.4.4),

si requerido.
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7.34.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 10), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacién al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 11) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.34.3.1),
- acidez, alcalinidad o rango de pH (7.34.4.1),

- capacidad de vertido (7.34.4.2),

- estabilidad de la dispersion (7.34.4.3),

- ensayo de tamiz humedo (7.34.4.4),

si requerido.

Nota 1 Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacién, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo, las dispersiones oleosas (OD)
normalmente desarrollan un gradiente de concentracion desde la superficie a la base del
envase. Esto incluso puede resultar en la aparicién de un liquido claro en la parte superior
o de sedimentos en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, la formulacion debera
homogeneizarse segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia de tales
instrucciones, agitando suavemente el envase comercial (por ejemplo, invirtiendo varias
veces el envase cerrado). Los envases grandes deben abrirse y agitarse adecuadamente.
Después de este procedimiento, el envase no debe contener una capa pegajosa de
materia no dispersa en el fondo. Un método simple y adecuado para comprobar si hay una
capa pegajosa no dispersa (“torta”) es sondear con una varilla de vidrio u otro elemento
similar adaptado al tamafio y forma del envase. Todos los ensayos fisicos y quimicos
deben realizarse con una muestra tomada después del procedimiento de homogenizacién
recomendado.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Silos métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Nota3 A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacién de la masa por
mililitro, y en el calculo del contenido de ingrediente activo (en g/l), si se utilizan métodos
distintos de la OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C,
entonces, en caso de controversia, los resultados analiticos deberan calcularse en g/kg.

Nota 4 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El método(s) de analisis deben ser objeto
de validacion.

Nota 5 El método a utilizarse debera ser declarado. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 6 La formulacion debera probarse a una dilucion del 2%.

Nota 7 Este ensayo detecta particulas gruesas (p. €j., capsulas sobredimensionadas, cristales) o
aglomerados (de capsulas o de formacién de incrustaciones) o materiales extrafios que
pudieran bloquear las boquillas o filtros del tanque de la pulverizadora.

Nota 8 La masa de muestra a utilizar en el ensayo debera ser a la dosis mas alta de uso
recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D CIPAC a
25+5 °C.

....[cont.
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Nota 9 Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al
producto. La determinacion del rango de tamafio de particula por difraccién laser no es un
criterio ideal para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe
evaluarse mediante el ensayo de tamiz humedo (MT 185) y la suspensibilidad (MT 184.1)
o la estabilidad de dispersion (MT 180).

Nota 10 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 11 Las muestras de la formulaciéon tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

7.41 SUSPOEMULSIONES

Introduccion

Una suspoemulsidn (SE) es una formulacion fluida heterogénea que consiste en una
dispersion estable de ingrediente(s) activo(s) en forma de particulas so6lidas y globulos
finos no miscibles con agua en una fase acuosa continua. La formulacidn esté destinada
para la dilucién en agua antes de la aplicacion por pulverizacién. Las mezclas de
ingredientes activos se utilizan a menudo para proporcionar un espectro mas amplio
para el control de plagas. La formulacién de los ingredientes activos juntos elimina la
necesidad de mezclar en el tanque (que puede dar lugar a incompatibilidades). Al igual
que otras formulaciones liquidas acuosas, las suspoemulsiones son ficiles de manejar
y medir, libres de polvo, no inflamables y ofrecen una buena miscibilidad con agua.

Las suspoemulsiones no son estables indefinidamente y por tanto es necesario
asegurarse de que después del transporte y almacenamiento, la formulacion sigue
siendo adecuada para su uso. La cuantificacidn de los siguientes parametros,
especialmente después de los ensayos de estabilidad a alta y baja temperatura,
cumplen con este propésito.

— Ensayos de identidad del ingrediente activo y determinacién del contenido de
ingrediente activo (relacionados con la eficacia biologica);

— Impurezas;

— Ensayo de capacidad de vertido (para asegurar que la SE pueda ser vertida de su
envase);

— Estabilidad de la dispersion y ensayos de tamizado hiimedo (para asegurar la
capacidad de pulverizacién de la suspoemulsion diluida).

También se puede proporcionar informacion sobre otras propiedades, pero estos
parametros normalmente no constituyen parte esencial de la especificacion.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.
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SUSPOEMULSION ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/SE (mes y afio de publicacién)

7.41.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension de finas particulas de ...
[Nombre comun ISO] grado técnico que cumplan los requisitos de la
especificacion de la FAO/OMS .., en forma de ... (ver Seccién 4.2), junto con una
emulsién de gotitas finas de ... [Nombre comun ISO] grado técnico que cumplan
los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS ..., en forma de .... (ver
Seccidn 4.2), en una fase acuosa junto con los formulantes adecuados. Después
de agitar suavemente el material debera quedar homogéneo (Nota 1) y ser apto
para diluirlo en agua.

7.41.2 Ingredientes activos

7.41.2.1

7.41.2.2

Ensayos de identidad (Nota 2)

Los ingredientes activos deberan cumplir con ensayos de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ...y ... [Nombres comunes I1SO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombres comunes ISO] debera declararse en (g/kg
0 g/la 20 +2 °C, Nota 3) y, cuando se haya determinado el contenido
promedio medido no debera diferir de los declarados en mas de las
tolerancias apropiadas, dadas en la tabla de tolerancias, Secci6on 4.3.2.

7.41.3 Impurezas relevantes

7.41.3.1

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [ nombre comun ISO] hallado en
7.41.2.2.

7.41.4 Propiedades fisicas

7.41.4.1

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3) (Nota 5), si
requerido
Acidez maxima: ... g/kg calculado como H,SO,

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

7.41.4.2 Capacidad de vertido (MT 148.1)

"Residuo” maximo: ...%.
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7.41.4.3 Estabilidad de la dispersién (MT 180) (Nota 6)

La formulacién, al ser diluida con agua estandar Ay D CIPAC a
232 °C, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de dejar en reposo | Limites de estabilidad

la dispersién

0h Dispersion inicial completa

0,5h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
sedimento, maximo: ... ml

24 h Redispersion completa

24,5 h "crema", maximo: ... ml
"aceite libre", maximo: ... ml
sedimento, maximo: ... ml

7.41.4.4 Ensayo de tamizado humedo (MT 185)
Maximo: ... % de la formulacion debera retenerse en un tamiz de
ensayo de ... um.

7.41.4.5 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 7)

Maximo ... ml después de 1 min.

7.41.5 Estabilidad en almacenamiento
7.41.5.1 Estabilidad a 0 °C (MT 39.3)
Después del almacenamiento a 0 + 2 °C durante 7 dias, la formulacién
debera seguir cumpliendo con las clausulas para:
- estabilidad de la dispersion (7.41.4.3),
- ensayo de tamiz humedo (7.41.4.4),

si requerido.

7.41.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 8), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 9) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas de:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.41.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.41.4.1),

- capacidad de vertido (7.41.4.2),

- estabilidad de la dispersién (7.41.4.3),

- ensayo de tamiz hiumedo (7.41.4.4),

si requerido.
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Note 1 Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacion, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo, las suspoemulsiones normalmente
desarrollan un gradiente de concentracion desde la superficie a la base del envase. Esto
incluso puede resultar en la aparicion de un liquido claro en la parte superior o inferior del
envase. También puede formarse una capa de sedimento en el fondo, que puede ser
detectada por sondeo con una varilla de vidrio. Por tanto, antes del muestreo, la
formulacion debera homogeneizarse segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en
ausencia de éstas, agitar suavemente el envase comercial (por ejemplo, invirtiendo varias
veces el envase cerrado). Después de este procedimiento, el envase no debe contener
una capa pegajosa de materia no dispersa en el fondo (si la suspoemulsion ha floculado
puede que no sea posible volver a dispersar esta capa pegajosa). Todos los ensayos
fisicos y quimicos deben realizarse con una muestra tomada después del procedimiento
de homogenizacion recomendado.

Nota 2 Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacion del método,
debera presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Nota 3 A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacién del contenido de
ingrediente activo en g/l. Es preferible, por tanto, determinar el contenido en g/kg vy, si es
necesario, determinar la masa por mililitro, para calcular el contenido de ingrediente activo
en g/l.

Nota 4 Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debera cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El(los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Nota 5 El método a utilizar debera declararse. Si hubiera varios métodos disponibles, se
seleccionara un método de arbitraje.

Nota 6 La formulacién debe ensayarse a una dilucion del 2%.

Nota 7 La masa de muestra a utilizar en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D
CIPAC a25+5 °C.

Nota8 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones de almacenamiento alternativas.

Nota 9 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

Introduccion

ZC es una formulaciéon mixta de CS y SC y es una suspension estable de micro capsulas
y particulas finas sélidas, cada una de las cuales contiene uno o mas ingredientes
activos. La formulacion esta destinada para la dilucién en agua antes de la aplicaciéon
por pulverizacion. La formulacién conjunta de ingredientes activos elimina la
necesidad de mezclar en el tanque, lo que puede conducir a incompatibilidad, y facilita
el control de una gama mas amplia de plagas con menos aplicaciones. Al igual que
otras formulaciones liquidas acuosas, las formulaciones ZC son faciles de manejar y
medir, libres de polvo, no inflamables y ofrecen buena miscibilidad con agua.

Uno o mas de los ingredientes activos es encapsulado para distintos fines, tales como
aumentar la actividad biolégica residual, o para reducir la toxicidad aguda, o para
obtener una formulacién a base de agua fisica o quimicamente estable. El objetivo es
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determinar si el ingrediente activo "libre" y la "tasa de liberaciéon" son propiedades
relevantes de un producto especifico.

Las formulaciones mixtas de CS y SC no son estables indefinidamente y es necesario
asegurar que, tras el transporte y el almacenamiento, la formulacién sigue siendo
adecuada para su uso. La cuantificacidn de los siguientes pardmetros, especialmente
después de los ensayos de estabilidad a alta y baja temperatura, sirve para este
proposito.

— ElIngrediente activo determinado y expresado como "total", "libre" y "tasa de
liberacién", si requerido;

— La capacidad de vertido;

— Laespontaneidad de la dispersion y los ensayos de tamizado humedo (para
asegurar la capacidad de pulverizacion de la ZC diluida).

También se puede proporcionar informacién sobre otras propiedades, pero estos
parametros normalmente no constituyen parte esencial de la especificacion.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

FORMULACION MIXTA DE CS Y SC ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/ZC (mes y afio de publicacion)

7.42.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension de particulas finas ... [Nombre
comun [SO] grado técnico que cumplan los requisitos de las especificaciones de
la FAO/OMS [.../ TC (fecha)], en forma de [derivado, si apropiado], combinada
con una suspension de micro capsulas de ... [Nombre comtn ISO] grado técnico
que cumplan los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS [ .../ TC (fecha)],
en forma de [derivado, si apropiado], en una fase acuosa, junto con formulantes
adecuados. Después de agitar suavemente el material debera aparecer
homogéneo (Nota 1) y debe ser adecuado para la dilucién en agua.

7.42.2 Ingredientes Activos
7.42.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

Cada ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.
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7.42.2.2

Contenido de ... [Nombres comunes ISO]

7.42.2.2.1 Contenido total de ... [Nombres comunes ISO] (Notas 2
y3)
El contenido de ... [nombres comunes ISO] debera
declararse en (g/kg o g/l a 20 +2 °C, Nota 4) y, cuando se
haya determinado el contenido promedio medido no
debera diferir de los declarados en mas de las tolerancias
apropiadas, dadas en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.

7.42.2.2.2 Contenido no encapsulado, libre ... [Nombres comunes
ISO] (Notas 2 y 3), si requerido

El contenido libre de ... [Nombre comtn ISO] promedio
medido no debe exceder al ...% del contenido total
determinado.

7.42.2.2.3 Tasa de liberacién ... [nombre comun ISO] (Notas 2 y 3), si
requerido

La tasa de liberacién medida de ... [Nombre comun ISO],
debera cumplir con los siguientes requisitos: ...

7.42.3 Impurezas relevantes

7.42.3.1

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Notas 3y 5), si
requerido

Maximo: ... % del contenido de ... [Nombre comun ISO] medido.

7.42.4 Propiedades fisicas

7.42.4.1

7.42.4.2

7.42.4.3

7.42.4.4

7.42.4.5

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3), si requerido

Acidez maxima ... g/kg calculada como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Distribucién de tamaiio de particula (MT 187), si requerido

El ... % De particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 6).
Capacidad de vertido (MT 148.1)

Maximo “residuo”: ...%.

Espontaneidad de la dispersién (MT 160) (Notas 7 y 8)

Espontaneidad de la dispersion: minimo de ...% después de 5 minutos
en agua estandar D CIPACa 30 £ 2 °C

Suspensibilidad (MT 184.1) (Notas 7 y 8)

Suspensibilidad: minimo de ...% después de 30 minutos en agua
estdndar D CIPACa 25 +5 °C.
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7.42.4.6

7.42.4.7

Ensayo de tamizado himedo (MT 185) (Nota 9)

Maximo: ... % de la formulacién debera ser retenido en un tamiz de ...
um.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 10)

Maximo: ... ml después de 1 min.

7.42.5 Estabilidad en almacenamiento

7.42.5.1

7.42.5.2

Estabilidad de congelacién/descongelaciéon (Nota 11)

Después de someterse a ... ciclos de congelacién/descongelacion y
después de la homogeneizacion, la formulacién debera seguir
cumpliendo con las clausulas para:

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.42.4.1),
- capacidad de vertido (7.42.4.3),

- espontaneidad de la dispersion (7.42.4.4),
- suspensibilidad (7.42.4.5),

- ensayo de tamiz humedo (7.42.4.6),

si requerido.

Se permitird un aumento en el contenido libre de ... [Nombre comin
[SO], hallado en (7.43.2.2.2) hasta un maximo de ...% del contenido
total determinado en 7.42.2.2.1.

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 12), el
contenido total del ingrediente activo promedio medido no debera ser
inferior a ...% en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 13) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- tasa de liberacion... [Nombre comun ISO] (7.42.2.2.3),

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.42.3.1),
- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.42.4.1),

- capacidad de vertido (7.42.4.3),

- espontaneidad de la dispersion (7.42.4.4),

- suspensibilidad (7.42.4.5),

- ensayo de tamiz himedo (7.42.4.6),

si requerido.

Se permitirda un aumento en el contenido libre de ... [nombre comun
[SO], hallado en (7.43.2.2.2) hasta un maximo de ...% del contenido
total determinado en 7.42.2.2.1
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Todos los ensayos fisicos y quimicos que figuran en esta especificacion se realizaran con
una muestra tomada después del procedimiento de homogeneizacién recomendado.
Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacién, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo la formulacién mixta de CS y SC
generalmente desarrolla un gradiente de concentracidon desde la parte superior a la parte
inferior del recipiente. Esto puede resultar en la aparicion de un liquido claro en la parte
superior o sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, la formulacién debera
homogeneizarse segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia de éstas,
agitando suavemente el envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el recipiente cerrado
varias veces). Después de este procedimiento, el envase no debera contener una capa
pegajosa de materia no dispersa en la parte inferior (si el ZC ha floculado puede que no
sea posible volver a dispersar esta capa pegajosa). Un método adecuado y simple para
verificar si una capa pegajosa ("torta") no se ha dispersado es sondear con una varilla de
vidrio o un dispositivo similar adaptado al tamafio y forma del recipiente.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Las tolerancias separadas para el contenido total se deben proporcionar para cada
ingrediente activo, como se define en la Seccion 4.3.2. Se deberan proporcionar clausulas
separadas para cada impureza relevante.

Se requieren clausulas para el contenido de ingrediente activo libre y de la tasa de
liberacion del ingrediente activo solo para los ingredientes activos encapsulados y solo si
es apropiado para las propiedades previstas de las capsulas. También se requiere
generalmente para capsulas que posean propiedades de liberacion lenta o controlada una
clausula para controlar la tasa de liberacién. Una cldusula para controlar el ingrediente
activo libre por lo general se requiere cuando la encapsulacion esta destinada a controlar
la liberacion o la estabilidad del ingrediente activo, o para disminuir el riesgo de exposicién
accidental a la sustancia activa para los usuarios. Si mas de un ingrediente activo es
encapsulado, se deben proporcionar los limites para cada uno. Los métodos para la
determinacion de la proporcién de ingrediente activo libre y la tasa de liberacion pueden
ser especificos del producto.

A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacion de la masa por ml,
y en el calculo del contenido de ingrediente activo (en g/l), si se utilizan métodos distintos
de la OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso
de controversia, los resultados analiticos deben calcularse en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes. Los métodos de analisis
deben ser objeto de validacion por pares.

Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al
producto. La determinacion del rango de tamafio de particula por difraccién laser no es un
criterio ideal para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe
evaluarse por el ensayo de tamizado hiumedo (MT 184.1) o estabilidad de dispersién

(MT 180).

El analisis quimico es el unico método totalmente fiable para medir la masa de ingrediente
activo que permanece en suspension. Sin embargo, cuando se aplica el mismo limite a
todos los ingredientes activos en la formulacion, el método gravimétrico mas simple puede
usarse de manera rutinaria siempre que se haya demostrado que da los mismos
resultados que los del ensayo quimico. En caso de controversia, el ensayo quimico
debera ser el “método de arbitraje”.

Los limites para la espontaneidad de la dispersion y la suspensibilidad deben
proporcionarse para cada principio activo.

Este ensayo detecta particulas gruesas (por ejemplo, capsulas de gran tamafo, cristales)
o aglomerados (de capsulas o de la formacién de incrustaciones), o materiales extrafos
que pudieran bloquear las boquillas o filtros del tanque de pulverizacion.

..../cont.
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Nota 10 La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D CIPAC
a25+5°C.

Nota 11 Después de la elaboracion y durante el transporte, es normalmente imposible para el
comprador o el vendedor garantizar que la formulaciéon no haya estado expuesta a
temperaturas de congelacion. Dado que la congelacion de una formulacion ZC puede causar
cambios no deseables e irreversibles, incluyendo (pero no limitados a) fallas en las capsulas,
causadas por cristalizacion del ingrediente activo, es una propiedad importante la capacidad
de la formulacion de soportar satisfactoriamente repetidos ciclos de congelamiento y
descongelamiento. A menos que se acuerde lo contrario, el ensayo de estabilidad de
congelacion/descongelacion debera someter la formulacion a un ciclo que va desde
temperatura ambiente (por ejemplo, 20 £ 2 °C) y -10 = 2 °C, en ciclos de congelacién de
18 horas /descongelacion de 6 horas, por un total de 4 ciclos.

Nota 12 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2 de
este manual para condiciones de almacenamiento alternativas.

Nota 13 Las muestras de la formulacién tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento acelerado pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a el fin
de reducir el error analitico.

7.43 FORMULACIONES MIXTAS DECS Y EW

Introduccion

La ZW es una formulacién mixta de CS y EW y es una dispersién acuosa estable de
micro capsulas y gotitas de emulsion, cada una de las cuales contiene uno o mas
ingredientes activos. La formulacién esta destinada para la dilucién en agua antes de la
aplicacion por pulverizacién. La formulacion conjunta de los ingredientes activos
elimina la necesidad de mezclar en el tanque, que puede dar lugar a
incompatibilidades, y facilita el control de una gama més amplia de plagas con menos
aplicaciones. Al igual que otras formulaciones liquidas acuosas, las formulaciones ZW
son faciles de manejar y medir, libres de polvo, no inflamables y ofrecen buena
miscibilidad con agua.

Uno o mas de los ingredientes activos se encapsula para diversos fines, tales como
aumentar la actividad bioldgica residual, o reducir la toxicidad aguda, o para obtener
una formulacién basada en agua fisica o quimicamente estable. El objetivo determina
si el ingrediente activo "libre" y la "tasa de liberacion" son propiedades relevantes de
un producto especifico.

Las formulaciones mixtas de CS y EW no son estables indefinidamente y es necesario
para asegurar que, tras el transporte y almacenamiento, la formulacién siga siendo
adecuada para su uso. La cuantificacion de los siguientes parametros, especialmente
después de los ensayos de estabilidad a alta y baja temperatura, sirve a este propdsito.

— Ingrediente activo determinado y expresado como "total", "libre" y "tasa de
liberacién", si requerido.

— Capacidad de vertido.

— Estabilidad de la dispersidn y ensayos de tamizado hiimedo (para asegurar la
capacidad de pulverizacién de la ZW diluida).
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También se puede proporcionar informacion sobre otras propiedades, pero estos
parametros normalmente no constituyen parte esencial de la especificacion.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

FORMULACION MIXTA DE CS Y EW ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/ZW (mes y afio de publicacion)

7.43.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension de particulas finas ... [Nombre
comun [SO] grado técnico que cumplan los requisitos de las especificaciones de
la FAO/OMS [... / TC (fecha)], en la forma de [derivado, si apropiado],
combinada con una suspensiéon de micro capsulas ... [Nombre comun ISO]
grado técnico que cumplan los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS ...
/ TC (fecha)], en la forma de [derivado, si apropiado], en una fase acuosa, junto
con formulantes adecuados. Después de agitar suavemente el material debera
ser homogéneo (Nota 1) y adecuado para la dilucién en agua.

7.43.2 Ingredientes activos

7.43.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

7.43.2.2

Cada ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un

ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombres comunes ISO]

7.43.2.2.1

7.43.2.2.2

7.43.2.2.3

Contenido total de ... [Nombre comiin ISO] (Notas 2 y 3)

El contenido total de ... [Nombres comunes ISO] debera
declararse en (g/kg o g/l a 20 +2 °C, Nota 4) y, cuando se
haya determinado el contenido promedio medido no
deberd diferir de los declarados en mas de las tolerancias
apropiadas, dadas en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.

Contenido libre, no encapsulado ... [Nombre comiin I1SO]
(Notas 2y 3), si es requerido

El contenido libre de ... [Nombre comtn ISO] promedio
medido no excedera a ...% del contenido total determinado.

Tasa de liberacién de ...[Nombre comun ISO] (Notas 2
y 3), si requerido

La tasa de liberacidn de ... [Nombre comun ISO] medida
debera cumplir con los siguientes requisitos:

181



Manual sobre la elaboracién y uso de las especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS

7.43.3 Impureza relevantes

7.43.3.1

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Notas 3y 5), si
requerido

Maximo: ... % del contenido total [Nombre comun ISO] medido.

7.43.4 Propiedades fisicas

7.43.4.1

7.43.4.2

7.43.4.3

7.43.4.4

7.43.4.5

7.43.4.6

Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3), si requerido

Acidez maxima ... g/kg calculada como H,SO,.

Alcalinidad maxima: ... g/kg calculada como NaOH.
Rango de pH: ...a ...

Distribucién de tamaiio de particula (MT 187), si requerido

El ...% de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 6).
Capacidad de vertido (MT 148.1)

“Residuo” maximo: ...%.

Estabilidad de la dispersién (MT 180) (Nota 7)

Cuando se diluye la formulacién a 23 + 2 °C con aguas estdndar Ay D
CIPAC, debera cumplir con lo siguiente:

Tiempo después de dejar la

. .. Limites de estabilidad
dispersion en reposo

0h Dispersion inicial completa

0,5h "crema", maximo: ... ml

"aceite libre", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ... ml

24 h Redispersion completa

24,5 h "crema", maximo: ... mi

"aceite libre", maximo: ... ml

sedimento, maximo: ... ml

Ensayo de tamizado himedo (MT 185) (Nota 8)

Maximo: ... g/kg de la formulacidn debera ser retenido en un tamiz de
oo M.

Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 9)

Maximo ... ml después de 1 min.

7.43.5 Estabilidad en almacenamiento

7.43.5.1

Estabilidad de congelacién/descongelaciéon (Nota 10)

Después de someterse a ... ciclos de congelacién/descongelacion y
después de la homogeneizacion, la formulacién debera seguir
cumpliendo con las clausulas para:

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.43.4.1),
- capacidad de vertido (7.43.4.3),
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Nota 1

Nota 2

- estabilidad de la dispersion (7.43.4.4),
- ensayo de tamiz humedo (7.43.4.6),

si requerido.

Se permitird un aumento en el contenido libre de ... [Nombre comtn
[SO] hallado en (7.43.2.2.2), hasta un maximo de ...% del contenido
total determinado en 7.43.2.2.1.

7.43.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después del almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 11), el
contenido total de cada ingrediente activo promedio medido no debe
ser inferior a ...% en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 12) y la formulacidn debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- velocidad de liberacion de ... [Nombre comun ISO] (7.43.2.2.3)
- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.43.3.1),

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.43.4.1),

- capacidad de vertido (7.43.4.3),

- estabilidad de la dispersién (7.43.4.4),

- ensayo de tamiz himedo (7.43.4.5),

si requerido.

Se permitird un aumento en el contenido libre de ... [Nombre comun
ISO] hallado en (7.43.2.2.2), hasta un maximo del ...% del contenido
total determinado en 7.43.2.2.1

Todos los ensayos fisicos y quimicos que figuran en esta especificacion se realizaran con
una muestra tomada después del procedimiento de homogeneizacion recomendado.
Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacion, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. En reposo la formulacion ZW generalmente
desarrolla un gradiente de concentracion desde la parte superior a la parte inferior del
recipiente. Esto puede resultar en la aparicién de un liquido claro en la parte superior o
sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, la formulacion debera
homogeneizarse segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia de éstas,
agitando suavemente el envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el recipiente cerrado
en varias ocasiones). Después de este procedimiento, el envase no debera contener una
capa pegajosa de materia no dispersa en el fondo (si el ZW ha floculado puede que no
sea posible volver a dispersar a esta capa pegajosa). Un método adecuado y simple para
verificar si una capa pegajosa ("torta") no esta dispersada es sondear con una varilla de
vidrio o un dispositivo similar adaptado al tamafio y la forma del recipiente.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Silos métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

....[cont.
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Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Se deben proporcionar tolerancias separadas para el contenido total de cada ingrediente
activo, como se define en la Seccion 4.3.2. Se deben proporcionar clausulas para cada
impureza relevante.

Se requieren clausulas de contenido de ingrediente activo libre y de la velocidad de
liberacién del ingrediente activo solo para los ingredientes activos encapsulados y solo si es
apropiado para las propiedades previstas de las capsulas. Una clausula para controlar la
velocidad de liberacién se requiere generalmente para capsulas que poseen propiedades de
liberacién lenta o controlada. Una clausula para controlar el ingrediente activo libre por lo
general se requiere cuando la encapsulacion esta destinada a controlar la liberacion o la
estabilidad del ingrediente activo, o para disminuir el riesgo para los usuarios de exposicion
accidental a la sustancia activa. Si mas de un ingrediente activo es encapsulado, se deben
proporcionar los limites para cada uno. Los métodos para la determinacion de la proporcion
de ingrediente activo libre y su tasa de liberacion pueden ser especificos del producto.

A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacién de la masa por ml, y
en el célculo del contenido de ingrediente activo (en g/l), si se utilizan métodos distintos de la
OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso de
controversia, los resultados analiticos deberan calcularse en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y debe ser omitida si no hay
ninguna. Los métodos de ensayo deben ser objeto de validacion por pares.

Los porcentajes pueden especificarse en uno o mas rangos, segun corresponda al producto.
La determinacion del rango de tamafio de particula por difraccion laser no es un criterio ideal
para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe evaluarse mediante el
ensayo de tamiz humedo (MT 185) y la suspensibilidad (MT 184.1) o la estabilidad de
dispersion (MT 180).

El ensayo debe realizarse en una dilucion al 2%.

Este ensayo detecta particulas gruesas (por ejemplo, capsulas de gran tamano, cristales) o
aglomerados (de capsulas o por la formacién de incrustaciones), o materiales extrafios que
pudieran bloquear las boquillas o filtros del tanque de pulverizacién.

La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se llevara a cabo en agua estandar D CIPAC
a25+5°C.

Después de la fabricaciéon y durante el envio, a menudo es imposible para el comprador o el
vendedor garantizar que la formulacién no haya estado expuesta a temperaturas bajo cero.
Como la congelacién de una formulacion ZW puede provocar cambios no deseados e
irreversibles, que incluyen (pero no se limitan a) fallos en la capsula causados por la
cristalizacion del ingrediente activo, es propiedad importante la capacidad de la formulacion
para resistir con éxito las repetidas congelaciones y descongelaciones. A menos que se
acuerde lo contrario, el ensayo de estabilidad de congelacion/descongelaciéon debera realizar
un ciclo de la formulacion entre la temperatura ambiente (por ejemplo, 20+ 2 °C)y -10+ 2 °C
en ciclos de 18 horas de congelacion/6 horas de derretido por un total de 4 ciclos.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Consulte la Seccién 4.6.2 para
conocer las condiciones de almacenamiento alternativas.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a fin
de reducir el error analitico.
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7.44 FORMULACIONES MIXTAS DECS Y SE

Introduccion

La ZE es una formulacion mixta de CS y SE y es una dispersién acuosa estable de micro
capsulas, particulas finas sélidas y gotitas de emulsion, cada una de las cuales contiene
uno o mas ingredientes activos. La formulacidn esta destinada para la dilucién en agua
antes de la aplicacidn por pulverizacion. La formulacién conjunta de los ingredientes
activos elimina la necesidad de mezclar en el tanque, que puede conducir a
incompatibilidad, y facilita el control de una gama mas amplia de plagas con menos
aplicaciones. Al igual que otras formulaciones liquidas acuosas, las formulaciones ZE
son faciles de manejar y medir, libres de polvo, no inflamables y tienen una buena
miscibilidad con agua.

Uno o mas de los ingredientes activos es encapsulado para fines diversos, tales como
incrementar la actividad bioldgica residual, o para reducir la toxicidad aguda, o para
obtener una formulacién fisica o quimicamente estable a base de agua. El objetivo
determina si el ingrediente activo "libre" y la "velocidad de liberacién" son
propiedades relevantes de un producto especifico.

Formulaciones mixtas de CS y SE no son estables indefinidamente y es necesario
asegurar que, tras el transporte y almacenamiento, la formulacion sigue siendo
adecuada para su uso. La cuantificacién de los siguientes pardmetros, especialmente
después de ensayos de estabilidad a alta y baja temperatura, cumple este propoésito.

— Ingrediente activo, determinado y expresado como "total", "libre" y "tasa de
liberacion", segtin se requiera

— Capacidad de vertido

— Estabilidad de la dispersion y ensayos de tamizado hiimedo (para asegurar la
capacidad de pulverizacién de la formulacién ZE diluida).

También se puede proporcionar informacién sobre otras propiedades, pero estos
parametros no constituyen partes esenciales de la especificacion.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

FORMULACION MIXTA DE CS Y SE ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/ZE (mes y afio de publicacion)

7.44.1 Descripcion

El material debera consistir en una suspension de particulas finas de ...
[Nombres comunes ISO] grado técnico que cumplan los requisitos de las
especificaciones de la FAO/OMS [.../ TC (fecha)], en la forma de [derivado, en su
caso], y una suspension de particulas finas de ... [Nombre comun ISO] grado
técnico que cumpla los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS [.../ TC
(fecha)], en la forma de [derivado, en su caso], combinado con una suspension
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de micro capsulas de ... [Nombre comun ISO] grado técnico que cumpla con los
requisitos de las especificaciones de la FAO/OMS [.../ TC (fecha)], en forma de
[derivado, en su caso], en una fase acuosa, junto con formulantes adecuados.
Después de agitar suavemente el material deberd ser homogéneo (Nota 1) y
adecuado para la dilucién en agua.

7.44.2 Ingredientes activos

7.44.2.1 Ensayos de identidad (Nota 2)

7.44.2.2

Cada ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido ... [Nombres comunes ISO]

7.44.2.2.1

7.44.2.2.2

7.44.2.2.3

Contenido total ... [Nombres comunes I1SO] (Notas 2 y 3)

El contenido de ... [Nombres comunes ISO] debera
declararse en (g/kg o g/l a 20+2 °C, Nota 4) y, cuando se
haya determinado el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia
apropiada, dadas en la tabla de tolerancias, Secciéon 4.3.2.

Contenido no encapsulado, libre ... [Nombre comuin ISO]
(Notas 2y 3), si requerido

El contenido libre de ... [Nombre comtn ISO] promedio
medido no excedera a ...% del contenido total determinado.

Tasa de liberacion de ... [Nombre comun I1SO] (Notas 2
y 3), si requerido

La tasa de liberacidn de ... [Nombre comun ISO] medida
debera cumplir con los siguientes requisitos: ...

7.44.3 Impurezas relevantes

7.44.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Notas 3y 5), si

requerido

Maximo: .

.. % del contenido [Nombre comun ISO] medido.

7.44.4 Propiedades fisicas

7.44.4.1 Acidez o alcalinidad (MT 191) o rango de pH (MT 75.3), si requerido

Acidez maxima ... g/kg calculado como H,SO,.
Alcalinidad maxima: ... g/kg calculado como NaOH.

Rango de pH: de ...a ...

7.44.4.2 Distribucién de tamaio de particula (MT 187), si requerido

.. % de particulas deberan estar en el rango de ... a ... (Nota 6).
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7.44.4.3 Capacidad de vertido (MT 148.1)
“Residuo” maximo: ...%
7.44.4.4 Estabilidad de dispersion (MT 180) (Nota 7)

La formulacién, cuando se diluye a 23+2 °C con aguas estandar Ay D
CIPAC, debera continuar cumpliendo con lo siguiente:

Tiempo después de dejar en reposo Limites de estabilidad
la formulacién

0h Dispersion inicial completa

0,5h “crema”, maximo ... ml
“aceite libre”, maximo ... ml
sedimento, maximo ... ml

24 h Redispersion completa

24,5 h “crema”, maximo ... ml
“aceite libre”, maximo ... ml
sedimento, maximo ... ml

7.44.4.5 Ensayo de tamizado humedo (MT 185) (Nota 8)
Maximo: ... % de la formulacion debera ser retenido en un tamiz de ...
um.

7.44.4.6 Espuma persistente (MT 47.3) (Nota 9)

Maximo ... ml después de 1 min.

7.44.5 Estabilidad en almacenamiento

7.44.5.1 Estabilidad de congelacién/descongelacién (Nota 10)

Después de someterse a ... ciclos de congelaciéon/descongelacion y tras
la homogeneizacion, la formulacién debera seguir cumpliendo con las
clausulas para:

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.44.4.1),
- capacidad de vertido (7.44.4.3),

- estabilidad de la dispersion (7.44.4.4),

- ensayo de tamiz humedo (7.44.4.5),

si requerido.
Se permitird un aumento en el contenido libre de ... [Nombre comun

[SO] hallado en (7.44.2.2.2), hasta un maximo del ... % del contenido
total determinado en 7.44.2.2.1.

7.44.5.2 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 11), el
contenido total de cada ingrediente activo promedio medido no
deberd ser inferior a ...%, en relacion al contenido promedio medido
antes del almacenamiento (Nota 12), y la formulacidn debera seguir
cumpliendo con las cladusulas para:

- tasa de liberacién de ... [Nombre comun ISO] en (7.44.2.2.3)
- subproductos de fabricacién o almacenamiento (7.44.3.1),
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

- acidez/alcalinidad/ rango de pH (7.44.4.1),
- capacidad de vertido (7.44.4.3),

- estabilidad de la dispersion (7.44.4.4),

- ensayo de tamiz hiumedo (7.44.4.5),

si requerido.

Se permitird un aumento en el contenido libre de ... [Nombre comtn
[SO] en (7.44.2.2.2), hasta un maximo del ...% del contenido total
determinado en 7.44.2.2.1.

Todos los ensayos fisicos y quimicos que figuran en esta especificacion se realizaran con
una muestra tomada después del procedimiento de homogeneizacion recomendado.
Antes de realizar el muestreo para verificar la calidad de la formulacién, inspeccione
cuidadosamente el envase comercial. Las formulaciones ZE en reposo generalmente
desarrollan un gradiente de concentracion desde la parte superior a la parte inferior del
recipiente. Esto puede resultar en la aparicién de un liquido claro en la parte superior o
sedimento en el fondo. Por tanto, antes del muestreo, la formulacién debera ser
homogeneizada segun las instrucciones dadas por el fabricante o, en ausencia éstas,
agitando suavemente el envase comercial (por ejemplo, invirtiendo el recipiente cerrado
en varias ocasiones). Después de este procedimiento, el envase no debera contener una
capa pegajosa de materia no dispersa en el fondo (si el ZE ha floculado puede que no sea
posible volver a dispersar esta capa pegajosa). Un método adecuado y simple para
verificar si hay una capa pegajosa ("torta") no dispersada es sondear con una varilla de
vidrio o un dispositivo similar adaptado al tamafio y la forma del recipiente.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Se deben proporcionar tolerancias separadas para el contenido total para cada principio
activo, como se define en la Seccién 4.3.2. Y se deberan proporcionar clausulas para
cada impureza relevante.

Se requieren clausulas del contenido de ingrediente activo libre y de la tasa de liberacion
del ingrediente activo solo para los ingredientes activos encapsulados y solo si es
apropiado para las propiedades previstas de las capsulas. Una clausula para controlar la
tasa de liberacion se requiere generalmente para capsulas destinadas a poseer
propiedades de liberacion lenta o controlada. Por lo general se requiere una clausula para
controlar el ingrediente activo libre cuando la encapsulacion esta destinada a controlar la
liberacion o la estabilidad del ingrediente activo, o disminuir el riesgo para los usuarios de
exposicidn accidental a la sustancia activa. Si mas de un ingrediente activo es
encapsulado, deben proporcionarse limites para cada uno. Los métodos para la
determinacion de la proporcién de ingrediente activo libre y su liberacién pueden ser
especificos del producto.

A menos que la homogeneizacion se lleve a cabo cuidadosamente, es posible que la
muestra tome aire. Esto puede conducir a errores en la determinacion de la masa por ml,
y en el célculo del contenido del ingrediente activo (en g/l), si se utilizan métodos distintos
de la OCDE 109 o MT 3.3. Si el comprador requiriera g/kg y g/l a 20 °C entonces, en caso
de controversia, los resultados analiticos se deben calcular en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y debe ser omitida si no hay
ninguna. Los métodos de analisis deben ser objeto de validacion por pares.

....[cont.
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Nota 6 Los porcentajes pueden especificarse en uno o0 mas rangos, segun corresponda al producto.
La determinacion del rango de tamario de particula por difraccion laser no es un criterio ideal
para asegurar la idoneidad de las formulaciones liquidas. Esto debe evaluarse mediante el
ensayo de tamiz himedo (MT 185) y suspensibilidad (MT 184.1) o estabilidad de dispersién
(MT 180).

Nota7  El ensayo debe realizarse en una dilucién al 2%.

Nota 8 Este ensayo detecta particulas gruesas (por ejemplo, capsulas de gran tamafno, cristales) o
aglomerados (de capsulas o por la formacién de incrustaciones), o materiales extrafios que
pudieran bloquear las boquillas o filtros del tanque de pulverizacién

Nota9 La masa de muestra a utilizarse en el ensayo debera corresponder a la dosis mas alta de
uso recomendada por el proveedor. El ensayo se debera realizar en agua estandar D CIPAC
a25+5°C.

Nota 10 Después de la elaboracion y durante el transporte, es normalmente imposible para el
comprador o el vendedor garantizar que la formulaciéon no haya sido expuesta a
temperaturas de congelacion. Dado que el congelamiento de una formulacion ZE puede
causar cambios no deseables e irreversibles, incluyendo (pero no limitados a) fallas en las
capsulas, causadas por la cristalizacion del ingrediente activo, una propiedad importante es
la capacidad de la formulacion de soportar satisfactoriamente repetidos ciclos de congelacion
y descongelacion. A menos que se acuerde lo contrario, el ensayo de estabilidad de
congelacion/ descongelacion debera someter la formulacioén a ciclos entre temperatura
ambiente (por ejemplo, 20 £ 2 °C) hasta -10 = 2 °C, y ciclos de congelacion de 18 horas/
descongelacion de 6 horas, por un total de 4 ciclos.

Nota 11 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2 de
este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 12 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad en
almacenamiento acelerado pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a fin de
reducir el error analitico.
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8.

8.1

DIRECTRICES PARA
ESPECIFICACIONES DE PLAGUICIDAS
FORMULADOS O PREPARADOS COMO
DISPOSITIVOS

SISTEMAS PARA VAPORIZACION TERMICA DEL INGREDIENTE
ACTIVO

8.1  Espirales para mosquitos (MC)
8.2  Vaporizadores eléctricos (MV)

8.3  Vaporizadores liquidos (LV)

SISTEMAS PARA PULVERIZAR SOLUCIONES Y OTROS TIPOS
DE LiQUIDOS

8.11 Dispensadores en aerosol (AE)

SISTEMAS DE LIBERACION A BARRERA Y CONTROLADOS

8.21 Mosquiteros-redes insecticidas
8.22 Formulaciones de liberacidn de la matriz (MR)

8.23 Bolsas de almacenamiento de larga duracién (LB)

Introduccion

En las siguientes subsecciones, se ha elegido intencionalmente un sistema de
numeracion abierto para diferenciar los tipos de formulacion segin su modo de
aplicacién y para permitir afiadir posteriormente plantillas de especificacién
recientemente desarrolladas.

ESPIRALES PARA MOSQUITOS

Nota para la preparacién de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacién particular.

ESPIRALES PARA MOSQUITOS ... [Nombre comiin ISO]

[N.c CIPAC]/MC (mes y afio de publicacion)
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El material, muestreado de cualquier parte de la remesa en conformidad con el
procedimiento descrito en la Nota 1 o cualquier otro procedimiento aceptable, debe

cumplir con la especificacion.

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.14

Descripcion

El material debera consistir en ... [Nombre comun ISO] grado técnico, que
cumpla con los requisitos de las especificaciones de la OMS [...], en forma de ...
(ver Seccidn 4.2), junto con agregados organicos capaces de arder bien sin
llama, aglutinantes y aditivos tales como sinergistas, colorantes y funguicidas,
formulados en forma de espiral. La espiral debe arder sin producir llama,
excepto al principio, y debe ser facilmente extinguible después de encender la

espiral.

Ingrediente activo

8.1.2.1

8.1.2.2

Ensayos de identidad (Nota 2)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

Contenido de ... [Nombre comtn I1SO] (Nota 2)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse (g/kg) y,
cuando se determina en base a peso seco, el contenido promedio
medido no podra diferir del declarado en mas de la tolerancia
apropiada que figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

Impurezas relevantes

8.1.3.1

8.1.3.2

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Nota 3), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comun ISO] hallado en
8.1.2.2.

Agua (CIPAC MT 30.2) (Nota 4), si requerido
Maximo: ... g/kg.

Propiedades fisicas

8.1.4.1

8.1.4.2

Peso promedio de las espirales (Nota 5)

El peso promedio de las espirales debera declararse (en g) y cuando
se determina para 20 espirales, el peso promedio no debera diferir del
declarado en mas de + 10%.

Tiempo de combustién (Nota 6)

El tiempo de combustién promedio, determinado a partir de cinco
espirales, que deben arder continuamente en una atmdsfera libre de
corrientes de aire, no debera ser menor que el declarado.
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8.1.4.3

8.1.4.4

Resistencia de la espiral (Nota 7)

Cada espiral de 20 espirales simples debera ser capaz de soportar una
carga maxima de 120 g sin romperse.

Separacion de espirales 'gemelas’ (Nota 8)

La espiral para mosquitos, si estd en forma “gemela”, debe ser
elaborada apropiadamente para facilitar la separaciéon. Cuando se
separan 50 espirales gemelas, no deben romperse mas de 3 espirales.

8.1.5 Estabilidad de almacenamiento

Nota 1

8.1.5.1

Muestreo

Estabilidad a temperatura elevada (en embalaje original de
espirales gemelas) (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 9), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ...% del contenido promedio medido antes del almacenamiento
(clausula 8.1.2.2) (Nota 10) y la formulacién debera seguir
cumpliendo con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (8.1.3.1),
- tiempo de combustion (8.1.4.2),

- resistencia de la espiral (8.1.4.3),

- la separacion de las espirales 'gemelas’ (8.1.4.4),

si requerido.

Requisitos generales

a) Las muestras deberan almacenarse de modo que no se deteriore el material.
b) Elinstrumento de muestreo debe estar limpio y seco.
c) Las muestras deben protegerse de la contaminacion.

Muestreo, ensayo y aceptacion

a) En cualquier remesa, todas las cajas de cartdon que contienen envases del mismo tipo
constituiran un lote.

b) Se extraeran muestras de cada lote y se analizaran individualmente para determinar si el
material cumple con los requisitos especificados.

c) Las muestras que no cumplan con los requisitos de las especificaciones deben
designarse como defectuosas. EI nimero de aceptacion sera el numero maximo de
muestras defectuosas permitidas para que un lote sea aceptado.

d) El numero de envases a seleccionar del lote y el nimero de aceptacion sera el que
muestra la tabla:

Numero total de envases en | Numero total de Numero de
el lote envases a muestrear aceptacion
300 o menos 3 0
301 - 1200 6 1
1201 - 2000 13 2
2001 - 7000 21 3
7001 - 15000 29 4
15001 - 24000 48 6
24001 - 41000 84 9
Superior a 41000 126 13

....[cont.
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Nota 2

Nota 3

Nota 4
Nota 5
Nota 6

Nota 7

e) Cada uno de los envases a ensayar se escogera de diferentes cajas de carton, y seran
seleccionados aleatoriamente. Para asegurar la aleatorizacion de la seleccion, se
utilizaran tablas de nimeros; si éstas no estan disponibles, debera adoptarse el siguiente
procedimiento:

Partiendo de cualquier caja, cuente las cajas como 1, 2, 3.... r, de manera sistematica. Se
debera escoger cada caja r 2, siendo r la parte integral de N/n, donde N es el nimero total
de cajas en el lote y n, la cantidad de cajas que se seleccionaran.

Preparacion de las muestras de ensayo

a) Se selecciona una cantidad suficiente de muestras, tomando al azar, una espiral gemela
de cada caja individual de la muestra reducida. Del nimero total de espirales
seleccionadas, se guardan suficientes muestras de espirales para analizar si cumplen con
los requisitos de las caracteristicas fisicas indicadas en 8.1.4.1,8.1.4.2,8.1.4.3y 8.1.4.4.

b) El resto de las espirales se muelen en un mortero para pasar por un tamiz de 1 mm y se
reservan para ensayo de conformidad con 8.1.2.2, 8.1.3.1 y 8.1.3.2. Cada grupo de
muestras constituyen las muestras de ensayo. Cada grupo de muestras de ensayo se
empaquetara y etiquetara, considerando los requisitos generales de la Nota 1.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Normalmente, el contenido de agua no debe exceder de 120 g/kg.
El peso promedio tipico por espiral es 12 g.

Un tiempo normal de combustién debe ser de 7,5 horas para asegurar que la espiral arde
por un periodo de tiempo aproximadamente equivalente a la duracién normal del suefio.
Sin embargo, en circunstancias especiales que deben declararse en la etiqueta, el tiempo
de quema puede ser aumentado o reducido segun necesario.

Método para determinar la carga de ruptura/resistencia a la tension de la espiral anti
mosquitos (se puede utilizar un método alternativo aceptable).

Aparatos
Dispositivo plastico (Figura 1, abajo).

Balanza de resorte (por ejemplo, Attonic MP-2) con un rango de 0 a 500 + 5 g, calibrada
con precision (Figura 2, abajo).

Muestreo

Seleccione aleatoriamente 20 cajas de espirales para mosquitos, tome un espiral de cada
caja.

Descarte las espirales individuales que estén rotas o quebradas debido a una descuidada
separacion durante el proceso de seleccion. Someta las 20 espirales seleccionados al
ensayo de ruptura por peso.

Procedimiento

Coloque una pieza de espiral para mosquitos dentro del dispositivo plastico sostenido por
lenglietas opuestas de modo que en un lado la lenglieta soporte solo 2 cm de la espiral
desde la punta. La espiral y el dispositivo plastico se colocan luego en el plato de la
balanza de 500 g de registro. El extremo puntiagudo del tornillo se baja y se ajusta para
encajar en la cabeza/ hendidura de la espiral. Luego, el tornillo se gira suave y
gradualmente en el sentido de las agujas del reloj presionando la espiral anti mosquito
hacia abajo hasta que se rompa. Se registra el peso en la balanza al punto de ruptura. La
especificacion minima para una espiral estandar es de 120 g. Repita el procedimiento
anterior para las 19 espirales individuales restantes.

....Icont.

194



8. Directrices para especificaciones de plaguicidas formulados o preparados como dispositivos

Nota 8 Método para la separacion de espirales gemelas antimosquitos.

Procedimiento

a) Rompa los puntos de conexion en los extremos de las espirales, luego sostenga ambos
cabezales/hendidura de las espirales dobles con los dedos pulgar e indice.

b) Empuje suavemente las cabezas/hendiduras en la direccién opuesta y tire de ellas
separandolas en dos espirales. Si necesario, debe girarlas suavemente.

Resultados
Se considera una separacion satisfactoria de las espirales si no se rompen.

Nota9 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Nota 10 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento deben ser analizadas respectivamente después del ensayo
para reducir el error analitico.

Nota 11  Un envase tipico contiene 5 espirales dobles.
Nota 12 Cada envase individual debe contener al menos un soporte para espirales anti mosquitos.

Nota 13 El soporte para espirales anti mosquitos debe estar elaborado con materiales adecuados,
no inflamables, que se mantenga estable durante la combustion de la espiral.

Figura 1. Espiral individual anti mosquitos sostenida por un dispositivo plastico
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Figura 2. Método para la determinacién de la carga de ruptura /resistencia a la traccion
de la espiral anti mosquitos
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8.2 ESTERAS DE VAPORIZACION

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

ESTERA DE VAPORIZACION ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/MV (mes y afio de publicacién)

El material, muestreado de cualquier parte de la remesa en conformidad con el
procedimiento descrito en la Nota 1 o cualquier otro procedimiento aceptable, debe
cumplir con la especificacion.
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8.2.1 Descripcion

La estera de vaporizacion debe consistir en una lamina hecha de felpa, o estar
elaborada con otros materiales inertes apropiados, impregnados con un
insecticida. Deben adicionarse estabilizadores, sinergistas, agentes de
liberacion lenta, perfumes y agentes colorantes. La estera esta destinada a ser
utilizada en una unidad de calentamiento (Nota 2) disefiada para producir una
volatilizacién lenta del ingrediente activo. El ... [Nombre comun ISO] del
material técnico usado en la fabricacion de la estera debe cumplir con los
requisitos de la especificaciéon de la OMS ...

8.2.2 Ingrediente activo

8.2.2.1 Ensayos de identidad (Nota 3)
El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

8.2.2.2 Contenido ... [nombre comun ISO] (Nota 3)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en
(mg/estera) y, cuando se haya determinado, el contenido promedio
medido no debera diferir del declarado en mas de + 15%.

8.2.3 Impurezas relevantes

8.2.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 4), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 8.2.2.2.

8.2.4 Propiedades fisicas

8.2.4.1 Tamaio de la estera (Nota 5)

El tamafio debera ser compatible con el calentador asociado.

8.2.4.2 Tasa de evaporacién

La tasa de evaporacion adecuada debe determinarse después de

4 horas. Después de calentar la estera en la unidad de calentamiento
apropiada por 4 horas, debera permanecer un minimo del 20% del
contenido de ingrediente activo hallado en 8.2.2.2

8.2.5 Estabilidad en almacenamiento

8.2.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C por 14 dias (Nota 6), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debera ser
inferior a ...% en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 7) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con la clausula para:

- Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (8.2.3.1).

si requerido.
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Muestreo
Requisitos generales

a) Las muestras deberan almacenarse de modo de que no exista deterioro del material.
b) Elinstrumento de muestreo debe estar limpio y seco.
c) Las muestras deben protegerse de la contaminacion.

Muestreo, ensayo y aceptacion

a) En cualquier remesa, todas las cajas de cartén que contienen envases del mismo tipo
constituiran un lote.

b) Las muestras deben seleccionarse de cada lote y probarse individualmente para
establecer si el material cumple con los requisitos especificados.

c) Cualquier muestra que no cumpla con los requisitos de las especificaciones debe
designarse como defectuosa. EI nimero de aceptacion sera el nimero maximo de
muestras defectuosas permitidas en un lote para que sea aceptado.

d) El numero de esteras a escoger del lote y el numero de aceptacion sera el que muestra la
siguiente tabla:

Numero total de envases Numero total de Numero de
en el lote esteras a ensayar aceptacion
300 o menos 3 0

301 -1200 6 1

1201 - 2000 13 2

2001 - 7000 21 3

7001 - 15000 29 4

15001 - 24000 43 6

24001 - 41000 84 9

Superior a 41000 126 13

e) Cada una de las esteras a ensayar se escogera de diferentes cajas de carton, que seran
seleccionadas al azar. Para asegurar la aleatorizacion de la seleccidon, deben usarse
tablas de numeros aleatorios; si éstas no estan disponibles, debe adoptarse el siguiente
procedimiento:

Partiendo de cualquier caja de carton, cuente las cajas como 1, 2, 3.... r, de manera
sistematica. Se debera escoger cada caja r @, siendo r la parte integral de N/n, donde N es
el numero total de cajas en el lote y n, la cantidad de cajas que se seleccionaran.

La unidad calefactora debe cumplir con todas las normas nacionales de seguridad
pertinentes.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos ain no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. El(los) método(s) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

Esta clausula es para asegurar una facil insercién y extraccion de la estera. El tamarfo
tipico de la estera es de 35 mm por 22 mm y 2,6 mm de espesor.

A menos que otras temperaturas o tiempos se especifiquen. Consulte la Seccion 4.6.2 de
este manual para condiciones de almacenamiento alternativo.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.
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8.3 VAPORIZADORES LiQUIDOS

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

VAPORIZADORES LIQUIDOS ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/LV (mes y afio de publicacién)

El material, muestreado de cualquier parte de la remesa en conformidad con el
procedimiento descrito en la Nota 1 o cualquier otro procedimiento aceptable, debera
cumplir con la especificacion.

8.3.1 Descripcion

El producto consistira en una formulacién insecticida liquida en un
cartucho/botella (Figura 1), disefiado para encajarse en una unidad de
calentamiento adecuada (Nota 2), y la formulacién debera ser efectiva a
medida que pasa por la mecha calentada evaporandose a una tasa adecuada,
durante el periodo indicado por el fabricante. El cartucho/botella debe estar
disefiado para minimizar el riesgo de ingestidn accidental del contenido. El
material técnico ... [Nombre comun ISO] utilizado en la fabricacién del
vaporizador liquido debera cumplir con los requisitos de la especificacion de la
OMS ...

8.3.2 Ingrediente activo

8.3.2.1 Ensayos de identidad (Nota 3)

El ingrediente activo debera cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

8.3.2.2 Contenido ... [Nombre comun ISO] (Nota 3)

El contenido de ... [Nombre comun ISO] debera declararse
(g/kgog/la20+2 °C Nota 4) y, cuando se haya determinado, el
contenido promedio medido no debera diferir del declarado en mas
de la tolerancia apropiada que figura en la tabla de tolerancias,
Seccién 4.3.2.

8.3.3 Impurezas relevantes

8.3.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 5), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO] hallado en 8.3.2.2.
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8.3.4 Propiedades fisicas

8.3.4.1

8.3.4.2

8.3.4.3

8.3.4.4

Cartucho/botella
El cartucho/botella:

a) se fabricara en un material adecuadamente resistente al calor;

b) tendra una forma y tamafio adecuado para encajarse en la unidad
de calentamiento para la cual fue disefiado;

c) sostendra la mecha firmemente, con un tapon que prevenga el
derrame cuando se invierta el cartucho/botella con la tapa que lo
cubre;

d) tendra una tapa a prueba de nifios.

Mecha

La mecha:

a) estard elaborada de un material adecuadamente poroso y
resistente al calor;

b) contendra suficiente formulacién insecticida cuando se caliente en
un extremo, para que la vaporizacién proporcione un nivel
adecuado de proteccion contra los mosquitos;

c) debera ser de un material y disefio tal, que pueda vaporizar el
contenido total de la formulacién insecticida contenida en el
cartucho/botella a la que esta adherido.

Tasa de vaporizacion

La mecha y el cartucho/botella deben estar disenados y construidos
de manera que la formulacidén insecticida se vaporice desde el
extremo caliente de la mecha a una velocidad constante o muy
cercana a ella, para permitir una tasa constante de emisién del
ingrediente activo durante el periodo minimo efectivo (8.3.4.4)
(Nota 6).

Periodo minimo efectivo (Nota 6)

Debera declararse el periodo minimo efectivo de la mecha y del
cartucho/botella que contendra la formulacién para permitir al
producto funcionar por no menos del periodo minimo efectivo
declarado.

8.3.5 Estabilidad en almacenamiento

8.3.5.1

Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 7), el
contenido medio de ingrediente activo medido no debe ser inferior al
..% en relacion al contenido.

Después de un almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 7), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a..% enrelacién al contenido promedio medido antes del
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Nota 1

Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

almacenamiento (Nota 8) y la formulacién debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (8.3.3.1),
- periodo efectivo minimo (8.3.4.4),

si requerido.

Muestreo
Requisitos generales

a) Las muestras deberan almacenarse de modo de que no exista deterioro del material.
b) Los instrumentos de muestreo debe estar limpio y seco.
c) Las muestras deben protegerse de la contaminacion.

Muestreo, ensayos y aceptacion

a) En cualquier remesa, todas las cajas de cartén que contengan botellas de recarga de
vaporizador liquido del mismo tipo constituiran un lote.

b) Las muestras se deben obtener de cada lote y probarse individualmente para establecer
si el material cumple con los requisitos especificados.

c) Cualquier muestra que falle en cumplir con los requisitos de las especificaciones debe
designarse como defectuosa. EI nimero de aceptacion sera el nimero maximo de
muestras defectuosas permitidas en un lote para que sea aceptado.

d) El nimero botellas recargables a escoger del lote y el nimero de aceptacion sera el que
muestra esta tabla:

Ndmero total de envases en NuUmero total de NUmero de
el lote envases a ensayar aceptacion
300 o menos 3 0

301 - 1200 6 1

1201 - 2000 13 2

2001 - 7000 21 3

7001 - 15000 29 4

15001 - 24000 48 6

24001 - 41000 84 9

Superior a 41000 126 13

e) Cada una de las botellas a ensayar se escogera de diferentes cajas de carton, que seran
seleccionadas al azar. Para asegurar la aleatorizacion de la seleccidon, deben usarse
tablas de numeros aleatorios, si éstas no estan disponibles, se adoptara el siguiente
procedimiento:

Partiendo de cualquier caja de carton, cuente las cajas como 1, 2, 3.... r, de modo
sistematico. Se escogera cada caja r?, siendo r la parte integral de N/n, donde N es el
numero total de cajas de cartén en el lote y n la cantidad de cajas que se seleccionaran.

La unidad calefactora debe cumplir con todas las normas nacionales de seguridad
pertinentes.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, deberan presentarse a la FAO/OMS todos los detalles, con los
datos de validacion del método, por el proponente.

Si el comprador requiere g/kg y g/l a 20 £ 2 °C, entonces en caso de disputa los resultados
analiticos deberan ser calculados en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe cambiarse
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos de analisis deben ser
objeto de validacion inter pares.

....[cont.
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Determinacion del periodo minimo efectivo de recarga de una botella con un vaporizador

Nota 6
liquido. No estan disponibles métodos de ensayo adecuados.

Nota7 A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones de almacenamiento alternativas.

Nota 8 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad

acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

Figura 1. Diagrama de la estructura del vaporizador eléctrico anti mosquitos (botella de
recarga y dispositivo de calentamiento)
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8.11 DISPENSADORES DE AEROSOLES

Introduccion

No todas las caracteristicas que definen la aceptabilidad de los dispensadores de
aerosol (AE) estan incorporadas en las directrices de especificacion dadas a
continuacion. La inflamabilidad y la distancia de ignicion de la pulverizacién producida
por el dispensador y la formulacién son potencialmente de gran importancia para el
usuario, pero deben estar especificados apropiadamente en la etiqueta del
dispensador.

La distribucién del tamafio de gota de la pulverizacion es relevante para el riesgo del
operador y puede influenciar la eficacia. Actualmente, la medicién es compleja y la
interpretacion de los resultados no es facil, por lo cual no se incluye ninguna clausula.

Se espera que los dispensadores de aerosol soporten la corrosién por un minimo de

2 ainos desde la fecha de salida al mercado por el fabricante. Idealmente las
especificaciones deberian incluir una cldusula para definir la resistencia a la corrosion
del dispensador. Actualmente, no existe un método practico disponible para predecir si
la integridad estructural del dispensador estaria comprometida en 2 afios, por lo cual
no puede incluirse una clausula. Los fabricantes, usuarios de aerosoles u otras partes
interesadas, estan invitados a desarrollar y proponer métodos simples basados en
condiciones estandar, de modo que esta importante omisién pueda ser rectificada.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta
directriz, incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

DISPENSADOR DE AEROSOL ... [Nombre comiin ISO]

[N.e CIPAC]/AE (mes y afio de publicacion)

El material, muestreado de cualquier parte de la remesa en conformidad con el
procedimiento descrito en la Nota 1 o cualquier otro procedimiento aceptable, debe
cumplir con la especificacion.

8.11.1 Descripcidn

El producto debe consistir en una formulacién insecticida liquida en un
dispensador de aerosol presurizado no recargable, conteniendo propelentes,
sinergistas y otros formulantes (ver Nota 2, para restricciones sobre solventes
y propelentes), segtin requerido, destinados a la liberacion del ingrediente
activo en el aire en forma de aerosol. El [Nombre(s) comun(es) ISO] técnico, en
la(s) forma(s) de ... (ver Secciéon 4.2), utilizado en la fabricacién de la
formulacion debera cumplir con los requisitos de las especificaciones de

la OMS ...
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8.11.2 Ingrediente activo y sinergista

8.11.2.1

8.11.2.2

8.11.2.3

Ensayos de identidad (Notas 3y 4)

El ingrediente activo (y sinergista, si requerido) deberan cumplir
(cada uno) con un ensayo de identidad y, cuando estas identidades
esté en duda, deberan cumplir por lo menos con un ensayo adicional.

Contenido ... [Nombre comun ISO del ingrediente activo] (Notas 3
y4)

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] debera declararse en (g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

Contenido ... [Nombre comun ISO del sinergista] (Notas 3y 4), si
requerido

El contenido de ... [Nombre comtn ISO] deberé ser declarado (g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada que
figura en la tabla de tolerancias, Seccién 4.3.2.

8.11.3 Impurezas relevantes

8.11.3.1

Subproductos de fabricaciéon o almacenamiento (Notas 4 y 5), si
requerido

Maximo: ...% del contenido de ... [Nombre comun ISO del ingrediente
activo] hallado en 8.11.2.2.

8.11.4 Propiedades fisicas

8.11.4.1

8.11.4.2

8.11.4.3

8.11.4.4

Contenido neto de la formulacién

Se declarara el contenido neto minimo (g) y, cuando se determine, el
contenido neto promedio no debera ser menor al declarado.

Presion interna (Nota 6 y Figura 1)

Se debera declarar el maximo valor de la presidn del dispensador
lleno en la etiqueta y, cuando se mide a 30 * 2 °C, la presién interna no
debe exceder ... % MPa.

Tasa de descarga (Nota 7)

La tasa de descarga del dispensador lleno debe estar en el rango de ....
a .... g formulacién/seg.

Rango de pH (aplicable Unicamente a las formulaciones a base de
agua) (MT 75.3) (Nota 8)

Rango de pH: ....a ...
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8.11.4.5 Obstruccién de las valvulas de los dispensadores de aerosoles

No debe haber ninguna obstruccion cuando se prueben las valvulas
del dispensador del aerosol segun el procedimiento descrito en la
Nota 9 o cualquier otro método aceptable.

8.11.5 Estabilidad en almacenamiento

Nota 1

8.11.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C por 14 dias (Nota 10), el
contenido de ingrediente activo promedio medido no debe ser inferior
a ... % en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 11), y la formulacién debera seguir
cumpliendo con las cldusulas para:

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (8.11.3.1),y
- el peso combinado del contenedor y contenido no debera ser
inferior a ...% del peso original,

si requerido.

Muestreo

Requisitos generales

a) Las muestras deberan almacenarse de modo de que no exista deterioro del material.
b) Los instrumentos de muestreo debera estar limpios y secos.

c) Las muestras deben protegerse de la contaminacion.

Muestreo, ensayos y aceptacion

a) En cualquier remesa, todas las cajas de cartdn que contienen envases del mismo tipo

constituiran un lote.

b) Las muestras deben obtenerse de cada lote y probarse individualmente para establecer si
el material cumple con los requisitos especificados.
c) Cualquier muestra que falle en cumplir con los requisitos de las especificaciones debe
designarse como defectuosa. El nimero de aceptacidon sera el nimero maximo de
muestras defectuosas permitidas en un lote para que sea aceptado.

d) El nimero de envases a escogerse del lote y el nUmero de aceptacion sera el que

muestra la tabla:

Numero total de envases NuUmero total de Numero de
en el lote envases a ensayar | aceptacion
300 o menos 3 0

301 -1200 6 1

1201 - 2000 13 2

2001 - 7000 21 3

7001- 15000 29 4

15001 - 24000 48 6

24001 - 41000 84 9

Superior a 41000 126 13
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Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

e) Cada uno de los envases a ensayar se escogera de las diferentes cajas de cartén que
seran seleccionadas al azar. Para asegurar la aleatorizacion de la seleccion, deben
usarse tablas de numeros aleatorios; si éstas no estan disponibles, se adoptara el
siguiente procedimiento:

Partiendo de cualquier caja de cartén, cuente las cajas como 1, 2, 3.... r, de modo
sistematico. Se extraera cada caja r? siendo r la parte integral de N/n, donde N es el
numero total de cajas de cartéon en el lote y n el nimero de cajas completas que se
seleccionaran.

Solventes no permitidos para el uso en aerosoles:

e benceno

e 2butoxietanol (éter mono butilico de etilenglicol)

e 2 acetato de butoxietilo (acetato de etilenglicol monaobutil éter)

e Tetracloruro de carbono

e cloro benceno

e cloroformo

e 1,2 dicloroetano (dicloruro de etileno)

o 2etoxietanol (éter mono etilico de etilenglicol)

e 2 acetato de etoxietilo (acetato de éter mono etilico de etilenglicol)

e n-hexano

e 2hexanona (metil nbutil cetona)

e 2metoxietanol (éter mono metilico de etilenglicol)

e 2 acetato de metoxietilo (acetato de éter mono metilico de etilenglicol)

o tetracloroetileno

o tricloroetileno

o Propelentes. Se considero6 el Protocolo de Montreal y la directiva de la Unién Europea
sobre el retiro de los clorofluorocarbonos (CFCs) de los aerosoles. Para los aerosoles
insecticidas, se recomiendan los propelentes hidrocarbonados, en la medida que los
estandares de seguridad internacionales se cumplan por los fabricantes de aerosoles.
Se debe incentivar a la industria para que desarrolle propelentes y sistemas de
suministro alternativos y seguros.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalentes. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente todos los
detalles junto con los datos de validacion del método.

Para sacar el contenido del dosificador se debe pesar (a £ 0,01 g, a temperatura ambiente
para que esté seco en su exterior) y sumergido en hielo seco (diéxido de carbono sélido)
por un minimo de 1 hora o colocado en el congelador (a -18 °C o menos) toda la noche. A
continuacion, sacar el envase y trasladarlo a una campana de extraccion y, usando una
pantalla adecuada, el envase debe perforarse hacia el extremo superior, con un
instrumento afilado, haciendo un orificio u orificios lo suficientemente grandes para
sucesivamente introducir y eliminar el disolvente de extraccion. Permita que el propelente
se evapore permitiendo que el contenido esté a temperatura ambiente sin aplicar
calentamiento adicional. Utilizando un disolvente adecuado (apropiado para el ingrediente
activo y sinergista), enjuague a fondo el contenido del dosificador en un matraz
volumétrico, llevar a volumen mezclando con el disolvente. Si es posible, use un solvente
que no elimine la pintura u otros recubrimientos externos. Utilizando un método analitico
adecuado, determine la masa de ingrediente activo y sinergista en el enjuague. Seque el
dosificador enjuagado y vuelva a pesarlo para determinar el peso de formulacién que
contenia. Utilice este valor para expresar el contenido de ingrediente activo y sinergista
en g/kg.

Esta clausula debera incluir solamente impurezas relevantes y el titulo debe ser cambiado
para reflejar el nombre de la impureza relevante. Los métodos) de analisis deben ser
objeto de validacion por pares.

..../cont.
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Nota 6

Determinacion de la presion en envases aerosoles terminados’.

Introduccién

La determinacion dela presion existente en los envases de aerosoles terminados es
necesaria para verificar que la verdadera presion es compatible con las limitaciones de
presion del envase, y de conformidad con la normativa vigente. La verdadera presion es la
presion relativa dada por un manémetro de precision, a una temperatura dada.

Objetivo
La determinacion de la presion real en el envase de aerosol terminado:

a) de tal modo que la medicién afecte lo menos posible el valor de la presion real;

b) de tal modo que el manémetro no sea contaminado por el producto bajo presion presente
en el envase.

Ambito
Este método es recomendado para la determinacion de la verdadera presion en los
envases de aerosol llenos.

Aparato

Se requiere lo siguiente:

a) una fuente de gas de referencia (por ejemplo, nitrégeno) a partir de la cual la presion
puede regularse por medio de una valvula de control;

b) un mandmetro de alta precision, si es posible amortiguado por un bafo de aceite y
adaptado para encajar en el recipiente de aerosol sobre el cual se efectuara la medicion
(Figura 1).

Los aparatos deben estar ensamblados de manera que, en reposo, el manémetro esté
conectado al gas de referencia (la presion de este gas es ligeramente mas alta que la
presion real en el envase) y, para hacer la medicion, el manémetro esta conectado al
interior del envase para mostrar la presion real.

Operacion de trabajo
a) Asegurese de que el dosificador de aerosol alcance un equilibrio a 30 + 2 °C.

b) EIl aparato de medicion debera estar equipado con un adaptador adecuado a la valvula
empleada.

c) La presion del gas de referencia debe regularse a un valor ligeramente superior a la
presion prevista del dosificador.

d) Aplicar el aparato de medicion a la valvula y presione ligeramente para abrir la valvula y el
deslizador del aparato.

e) Lea la verdadera presion en el manémetro, cuando la aguja se haya estabilizado.

Precision de la medicion
La medicion de la presion verdadera sera mas precisa:
a) con dosificadores de aerosol de gran tamario;

b) con solo una pequefia diferencia de presion entre el gas de referencia y la verdadera
presion del dosificador (si es necesario, las mediciones pueden hacerse en dosificadores
adicionales después de ajustar la presion del gas de referencia a un valor muy cercano a
la verdadera presion);

c) si el volumen muerto del manémetro es pequefio (menos de 2 ml).

Informe del ensayo

El informe del ensayo debera indicar, ademas de los resultados y las condiciones del
ensayo cualquier otro detalle de trabajo pertinente no especificado en el método,
especialmente si se sospecha que influiria en los resultados.

Notas
1. Es necesario calibrar el manémetro frecuentemente, por ejemplo, con la ayuda de una balanza
manométrica.

2. Se puede insertar una valvula de retencion en el aparato para evitar que el producto aerosol penetre
al manometro, si la presion del gas de referencia es inadvertidamente mucho menor que la presion
verdadera en el dosificador.

....[cont.
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Nota 7

Evaluacion de la velocidad de descarga en dosificadores de aerosol llenos?.

Ambito

El método es aplicable a la mayoria de los aerosoles comercializados actualmente. Puede
usarse, con discrecion, para dosificadores dotados de grifos en fase vapor donde habra un
cambio continuo de composicién a medida que se descarga el contenido. Los dosificadores
dotados de grifos en fase vapor no son adecuados para ser usados en posicion invertida, ya
que habra una descarga irregular segun el contenido de liquido inmerso en el tubo. Cuando
los dosificadores se disefian para el uso en posicion invertida, es fundamental que los
ensayos se hagan en esta posicion. Es importante que los ensayos de descarga sigan las
instrucciones de uso dadas para el dosificador. El método no esta disefiado para uso con
valvulas dosificadoras.

Principio

La tasa de descarga del dosificador de aerosol se determina midiendo la cantidad de material
expelido a través de la valvula en un tiempo dado. La duracién exacta de la descarga, es
normalmente 10 segundos, y la temperatura del dispensador, debe ser cuidadosamente
controlada para una buena reproducibilidad. Normalmente se repite el ensayo 3 veces, para
obtener tres determinaciones, pero, en el caso de productos rellenados con grifos en fase
vapor, es preferible reducir el intervalo de descarga a 5 segundos y el nimero de
determinaciones a 2. Esto es para minimizar la variacién en la composicidon que ocurrira a
medida que los contenidos sean vaporizados. Habra algunas pérdidas de precision utilizando
la descarga de corta duracion.

Alternativamente, se puede determinar la tasa de descarga en diferentes etapas durante el
vaciado del dosificador (por ejemplo, 90%, 70%, 50%, 30% y 10% del total) permitiendo que
los valores se representen graficamente. Cuando la composicion cambia con el vaciado del
los dosificadores, esto ofrece un modo particularmente conveniente de mostrar el efecto de
este cambio. En el caso de muestras de ensayo de almacenamiento, se realiza un unico
ensayo en cada prueba para conservar los contenidos.

Aparato

Se requiere un bafo de agua a 25 °C + 0,5 °C, un cronémetro con una exactitud de
0,2 segundos, una balanza a 0,1 g y un mandmetro con una precision de 2 psig (0,1 kg.
cm?).

Procedimiento

a) La valvula del dosificador de aerosol debera manejarse de acuerdo a las instrucciones de
la etiqueta y la valvula se debera hacer funcionar durante cinco segundos para eliminar el
material inmerso en el tubo que puede no ser homogéneo con la mayor parte del relleno.

b) EIl dosificador de aerosol se sumerge en un bafio de agua que se mantiene a 25 °C +
0,5 °C durante media hora, o por un tiempo suficiente para que el contenido alcance la
temperatura del bafio de agua.

c) El dosificador de aerosol se debe sacar del bafio de agua, completamente limpio y seco, y
se debe hacer funcionar la valvula por un segundo para remover cualquier resto de agua
en ella, se deben medir las presiones internas del dosificador y éste se pesara con una
precision de 0,1 g.

d) El dosificador de aerosol se debe agitar por 3 segundos con la mano o con otros medios
adecuados y la valvula debera funcionar completamente abierta durante 10 segundos,
medido con el crondmetro. Durante la descarga, el dosifcador se colocara como se indica
en las instrucciones de uso.

e) El dosificador de aerosol se limpiara de cualquier liquido y se pesa de nuevo con una
precision de 0,1 g.

Los Procedimientos comprendidos de (b) hasta (d) se repetiran dos o mas veces y la
precision interna de los dosificadores se mediran nuevamente.

Calculo

La diferencia en los pesos derivados del procedimiento (e) y del procedimiento (c) se
dividira por 10 (segundos). Los resultados no deben diferir en mas de 0,1 g de la media de
los tres resultados. Si se encuentra una diferencia mayor se deben tomar por lo menos
dos lecturas mas.

....[cont.
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Nota 8
Nota 9

Nota 10

Nota 11

Informe

Reporte las velocidades de descarga de la valvula en g.sec™ a la presion promedio
medida del dosificador. Debe cuantificarse el método, por ejemplo 3 x 10 seg, 2 x 5 seg o
1 x 5 seg (90%....50%....10%) pulverizacion, etc.

Notas

a) Cuando se tengan que determinar las tasas de descarga en diferentes etapas del
vaciado del dosificador, se aconseja permitir al dosificador que alcance el equilibrio a
25°C en el bafio de agua, agitarlo y vaporizar por 5 seg, volver a agitar
vigorosamente y re-vaporizar por otros 5 seg y volver a colocar en el bafio de agua.
Este procedimiento se puede repetir hasta que se alcance el contenido correcto del
dosificador. Este procedimiento algo tedioso, evita errores provocados por la caida
de la temperatura en el contenido del dosificador durante una vaporizacion
prolongada.

b) Los resultados pueden mostrar variaciones entre las muestras que son mayores que
las esperadas para las tolerancias normales de fabricacion. Esto se puede deber a
variaciones en el diametro del orificio de la valvula.

c) La tasa de descarga de los dosificadores de aerosol recién preparados, no sera
normalmente la misma que la de las muestras que se dejan “madurar”, debido al
efecto de los solventes en la junta.

Se puede determinar el pH mediante un método aceptable.
Ensayo de obstruccién de las valvulas de dispensadores de aerosol llenos.

Aparato

a) Campana extractora;
b) Indumento protector y guantes.

Procedimiento

Agite los dispensadores de aerosol cuidadosamente y, coléquelos en posicidn vertical,
disperse el contenido de cada uno en una campana extractora. Accione la valvula en una
serie de ciclos (30 seg encendida, 30 seg. apagada) hasta que el dispensador esté vacio.
Examine las valvulas para ver si estan bloqueadas.

A menos que otras temperaturas o tiempos se especifiquen. Refiérase a la Seccion 4.6.2
de este manual para condiciones alternativas de almacenamiento.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente después del ensayo a
fin de reducir el error analitico.

1.2 European Aerosol Federation (49 Square Marie-Louise, 1000 Bruselas, Bélgica).
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Figura 1. Medicién manométrica de la presién interna
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8.21 MOSQUITEROS/REDES TRATADOS CON INSECTICIDAS

Introduccion

La OMS es responsable de la elaboracion de las especificaciones de los productos para
mosquiteros tratados con insecticida. Dichas especificaciones estan incluidas en el
proceso de evaluacién de precalificacidn realizado por el PQT/VCP de la OMS. La
especificacion de la plantilla que se refleja a continuacion es la misma que la versién de
la plantilla de 2016. Actualmente, la OMS esta reevaluando los atributos y métodos
incluidos en esta plantilla y actualizara esta seccién una vez finalizada su revision.

MOSQUITEROS O REDES TRATADOS CON INSECTICIDAS
... [Nombre comin ISO] (Nota 1)

[N.c CIPAC ]/LN (mes y ano de publicacién)

8.21.1 Descripcion (Nota 1)

El producto debera estar formado de (o en la forma de) malla, que consiste en
.. [denier (Nota 2), mono/multifilamento, de tipo polimero] fibras, tratado
con/incorporando, técnico/formulado ... [Nombre comun ISO] cumpliendo con
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los requisitos de la especificacién de la FAO/OMS .... [CIPAC numero/técnico o
codigo formulacion (fecha)], y técnico/formulado ... [Nombre comtn ISO]
(sinergista, si requerido) en cumplimiento con los requisitos de la
especificacion de la FAO/OMS ... [CIPAC nimero/técnico o codigo de
formulacidn (fecha)], junto con cualquier otros formulantes necesarios. El
producto debera aparecer limpio y debe estar libre de materias extrafias
visibles (Nota 3), dafios visibles (roto o rasgado) y defectos de fabricacién
visibles (tales como costuras mal hechas o un tejido que o bien no es uniforme
o demasiado flojo para permanecer uniforme en el uso), y debera ser adecuado
para su uso como/en una red insecticida con la actividad de larga duracion
(Nota 4).

8.21.2 Ingrediente activo y sinergista

8.21.2.1 Ensayos de identidad (Nota 5)

El ingrediente activo (y sinergista, si requerido) deberan (cada uno)
cumplir con un ensayo de identidad y, cuando la identidad esté en
duda, debera cumplir por lo menos con un ensayo adicional.

8.21.2.2 Contenido de ... [Nombre comiin ISO del ingrediente activo] (Notas
56y7)

El ... [Nombre comtn ISO] debera declararse (... g/kg) y, cuando se
haya determinado, el contenido promedio no debera diferir del
declarado en mas del valor correspondiente indicado en la tabla de
tolerancias, Seccion 4.3.2.

8.21.2.3 Relacién de isémeros ... [Nombre comun ISO del ingrediente
activo] (Notas 5, 6, y 8), si requerido

La relacion de isémeros ... [Nombre comtn ISO del ingrediente activo]
estard en el rango de ... a ....

8.21.2.4 indice de resistencia al lavado ... [Nombre comun ISO del
ingrediente activo] (MT 195)

El indice de resistencia al lavado de ... [Nombre comtn ISO] de la
malla, cuando se ha determinado, debera estar dentro del rango de ...
a...

8.21.2.5 Contenido de ... [Nombre comun ISO del sinergista] (Notas 5, 6, 7
y 8), si requerido

El contenido de ... [Nombre comtn ISO del sinergista] debera
declararse (... g/kg) y, cuando se haya determinado, el contenido
promedio no debera diferir del declarado en mas de el valor
correspondiente indicado en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.

8.21.2.6 indice de resistencia al lavado ... [Nombre comutn ISO del
sinergista] (MT 195)

El indice de resistencia al lavado de ... [Nombre comun ISO del
sinergista] de la malla, cuando se haya determinado, debera estar
dentro del rango de ...a ....
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8.21.3 Impurezas relevantes

8.21.3.1 Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Notas 6, 8 y 9), si
requerido

Maximo: ...% de ... [Nombre ISO del ingrediente activo] contenido
hallado en 8.21.2.2.

8.21.4 Propiedades fisicas (Notas 6 y 18)
8.21.4.1 Peso de fabrica (masa por m?) (ISO 3801 / DIN EN 12127)

La masa por unidad de drea debera ser declarada en (... g/m?) y
cuando se determine, no podra diferir del declarado en mas de + [cifra
apropiada] %.

8.21.4.2 Tamano de abertura de la malla

Cuando se cuenta con el método indicado en la Nota 10, el nimero
promedio de agujeros completos por unidad de area (agujeros/cm?)
no deberd ser inferior a ... y el valor menor no debera ser inferiora....

8.21.4.3 Estabilidad dimensional de la malla a los lavados (Nota 11)
No mas del 10% de contraccién y no mas del 5% de expansién en
ambas direcciones.

8.21.4.4 Resistencia a la ruptura (ISO 13938-2) (Nota 12)

Se debera declarar la resistencia a la ruptura del tejido (no inferior a ...
KPa) y, cuando se haya determinado, el promedio no debera ser
inferior al declarado.

Si hubiera costuras, la fuerza media de ruptura de éstas no sera
inferior a la media del tejido.

8.21.4.5 Inflamabilidad (EN 1102) (Nota 13)

Ensayado segun EN 1102, deben cumplir los siguientes requisitos *:

Después de retirar la fuente de ignicion, no deberan ocurrir los
siguientes fenémenos relacionados con el fuego:

- ignicion

- propagacién de la llama o incandescencia

- residuos flamigeros

- ignicion del papel filtro

* Cumplir con los requisitos anteriores significa que la velocidad de la

llama es de 0 mm/s, es decir, que ninguna llama o incandescencia
alcanza la primera y la tercera linea marcadora.

Se permite la formacion de agujeros siempre que la anchura maxima
del quemado o fundido no exceda 50 mm de ancho y una longitud de
150 mm.
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8.21.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2°C por 14 dias (Nota 14), el
contenido de ingrediente activo determinado no debera ser inferior a
.. %, y el contenido sinergista determinado no debera ser inferior al
..% (Nota 8), en relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 15) y el producto debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

- relacién de isémeros del ingrediente activo (8.21.2.3),

- indice de resistencia de lavado (8.21.2.4 y 8.21.2.6) (Nota 16),

- subproductos de fabricacién o almacenamiento (8.21.3.1) (Nota 17),
- estabilidad dimensional al lavado (8.21.4.3),

- resistencia de ruptura (8.21.4.4),

si requerido.

Nota 1 La especificacion puede aplicarse solo a las redes fabricadas, o a las redes a granel o a
ambas, segun se requiera. La clausula de titulo y descripcién debe modificarse en
consecuencia. A diferencia de otras formulaciones, no es posible ampliar una
especificacion a nominalmente similar LN de otros fabricantes con los datos disponibles
actualmente, por tanto, el fabricante y el producto deben figurar en una nota a pié de
pagina o en la especificacion.

Nota 2 La densidad lineal (denier) de las fibras no puede medirse en una red fabricada, pero debe
ser identificada en el empaquetado.

Nota 3 Los tramos cortos ocasionales de hilo suelto presentes en la malla no se consideran
materias extrafas.

Nota 4 Se espera que la malla insecticida de larga duracién pueda conservar su actividad
insecticida durante su vida util y a través de un niumero de lavados (productos de salud
publica) o en las peores condiciones climaticas esperadas (productos agricolas).

Nota 5 Los métodos de analisis deben ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos atin no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Nota 6 Las muestras deberan tomarse de acuerdo con la Figura 1 o en una diagonal conveniente
a lo ancho del material a granel. Las muestras deben ser lo suficientemente grandes para
realizar todas los ensayos necesarios y representativos de la red o malla. Excepto cuando
se vayan a probar las costuras, no pruebe el material a menos de 10 cm de las costuras u
orillas. Cuando un producto final esta hecho por mas de un tipo de malla, cada tipo de
malla debe ser muestreado y ensayado por separado.

Use tijeras afiladas, o equivalente, para minimizar el dafio a las fibras y tejidos y asi evitar
cualquier opinion infundada consecuente a los resultados de ciertos ensayos. Enrolle las
tiras o cuadrados y coléquelos en un papel aluminio nuevo y limpio, etiquetandolas antes
del analisis. Las muestras deben mantenerse frescas, evitando fuentes de calor
(incluyendo directo a la luz del sol) o su congelacidon, y deben ser analizadas/ensayadas
con el minimo retraso. Las porciones representativas (sub-muestras) para el ensayo se
deben tomar como se describe en cada método de ensayo.

A los efectos del analisis quimico, el método analitico y el nimero y tamafio de las
porciones de ensayo analizadas deben disefarse para proporcionar resultados con una
desviacion estandar relativa (RSD) < 5% o en su caso, que sea aplicable a ciertos casos
justificables. La porciéon de ensayo y los requisitos de replicacion de los métodos de
ensayo fisicos se definen en los métodos o en las notas referenciadas.

....Icont.
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Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

Si la malla esta fabricada bajo diferentes denieres, el contenido de ingrediente activo (y
sinergista) tiene que especificarse para cada tipo de denier. Si también se especifica el
contenido de ingrediente activo en mg/m? de malla, esto debera calcularse a partir de los
valores de ingrediente activo en g/kg y la masa de la red/m?. La masa de la red/m? deberia
determinarse segun la norma ISO 3801 /EN 12127. En caso de controversia, se utilizaran
los valores de g/kg.

Se requiere esta clausula o sub-clausula solamente si es apropiado para el producto
especificado. Se especifica la relacion de isomeros Unicamente cuando el ingrediente
activo se define como una relacion de isémero particular. El sinergista se especifica
solamente cuando sea necesario. Una impureza solo se especifica cuando es relevante,
tal como se definen en el glosario de términos (Apéndice C).

El método de analisis debe ser validado inter pares, como minimo. Si no se publica, se
deben proporcionar los detalles completos del método y los datos de validacion inter
pares.

En ausencia de un método simple o estandar para determinar el tamafo de los agujeros,
que pueden tener formas complejas, en telas de gran flexibilidad, el tamafio de la malla se
determina contando el nimero de agujeros en un cuadrado de la tela. El calculo puede
hacerse directamente sobre la tela o indirectamente mediante una foto/fotocopia de la tela.
Los métodos indirectos pueden facilitar el calculo y proporcionar un registro permanente.
El nimero de orificios por area medida se convierte en agujeros/cm?. Antes de contar, el
tejido debe acondicionarse a la norma ISO 139 (4 h, 20 °C, 65% de humedad relativa).

Utilice una plantilla para definir el cuadrado de la malla, teniendo cuidado de no estirar ni
deformar la tela. La plantilla debe ser una hoja rigida de 1 a 2 mm de espesor, en la que
se haya cortado/marcado un cuadrado calibrado con precisién (£ 1% en cada dimension)
(por ejemplo, 1 x 1 pulgada o0 5 x 5 cm). El tamaio apropiado de plantilla depende de cada
LN. Tenga en cuenta el tamafo de plantilla adecuado. Si no hay una plantilla disponible y
se debe usar una regla, se requiere mucho cuidado para asegurarse de que el area
contada sea cuadrada. Cuando sea posible, un borde del cuadrado que se va a contar
debe alinearse con una fila de agujeros completos en el tejido. Los agujeros incompletos =
2 se cuentan como agujeros completos, mientras que los <%z no se cuentan. Cuente 5
cuadrados repetidos seleccionados de acuerdo con la Nota 6, calcule el promedio y anote
el valor mas bajo.

Otro método adecuado es el uso de un microscopio estereoscépico con un software
analizador de imagenes, donde se cuenta el nimero de agujeros en un area definida. En
caso de discrepancia entre el tamano de la malla de la red utilizando el método
estereomicroscopico y el método de recuento directo o indirecto, el método
estereomicroscopico sera el método de arbitraje.

Método de preparacion, marcado y medicion: ISO 3759. Método de lavado: ISO 6330.
Método de calculo: ISO 5077. Tamario de las porciones de ensayo: 500 mm x 500 mm;
marcar 350 mm x 350 mm dentro de cada muestra de ensayo. Pruebe un total de

4 porciones repetidas, 2 lavadas en cada una de las 2 cargas separadas. Tipo de
lavadora: ISO tipo A (carga frontal). Programa de lavado: 30 °C Programa suave. Llene la
lavadora con tejidos y lastre Tipo Il (lastre de poliéster) hasta 2 kg (segun norma ISO
6330). Secado: secado en plano.

Método de ensayo: ISO 13938 parte 2 con acondicionamiento del tejido como se
especifica en la norma ISO. La resistencia a la ruptura declarada y los ensayos de
cumplimiento de la misma deben basarse en pruebas de areas de tejido de 7,3 cm?. Las
especificaciones propuestas basadas en pruebas de 50 cm? de area deben estar
respaldadas por datos que muestren la idoneidad del valor propuesto y su relacion con un
minimo de 250 kPa (que se basa en un area de 7,3 cm?). Se deben realizar cinco ensayos
repetidos en muestras tomadas a distancias aproximadamente iguales en una diagonal a
través de la red, sin tomar muestras dentro de los 10 cm del borde o costura. En mallas
rectangulares confeccionadas, la “diagonal” puede corresponder a la Figura 1. Se calcula
la media de las 5 medidas.

..../cont.
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El método para probar la fuerza de ruptura de la costura es idéntico al utilizado para
probar el tejido, excepto que deberan hacerse 5 ensayos replicados, con la costura
centrada en el cabezal de ensayo. Deben probarse hasta 5 costuras, pero, si hay <5
costuras, deben hacerse mediciones replicadas en 1 o0 mas costuras, para proporcionar un
total de 5 mediciones.

Nota 13 El ensayo de inflamabilidad segun la norma EN 1102, utilizando el método de encendido
de la superficie (posicion del quemador perpendicular a la superficie de la muestra).
Deberan notificarse las siguientes observaciones: el tiempo de post-llama, el tiempo de
post-incandescencia, el ancho y largo maximo de quemado o dafio, ya sea si la llama
alcanza o no el borde vertical de la muestra, ya sea o no que un agujero esté quemado o
fundido en la muestra, ya sea o no que ningun residuo en llamas cae por debajo del borde
inferior de la muestra y la ignicién del papel de filtro.

Definiciones segun ISO 4880: 1997 (no incluidas en EN 1102:2016 y EN ISO 6941:1995):

- Ignicion: inicio de la combustion.

- Combustiéon: reaccion exotérmica de una sustancia combustible con un oxidante,
acompanada de llamas o incandescencia o emisién de humo.

Procedimiento para medir las dimensiones de ancho y largo del quemado o dafiado de
cada muestra:

Retire la muestra del porta muestras y coléquela sobre una superficie horizontal plana.
Cologue una regla encima de la muestra de ensayo a lo largo de la linea de dafio méaximo
y paralela a la largura de la muestra de ensayo. Mida la longitud maxima en milimetros
desde el punto mas bajo de la quemadura o dafo hasta el final del agujero. Para medir el
ancho de quemadura o dafio, proceda de la misma manera pero con la regla paralela a la
anchura de la muestra de ensayo. Proceda de la misma manera con las otras 5 muestras.

Nota 14 A menos que se especifiquen otras temperaturas y tiempos. Refiérase a la Seccién 4.6.2
para condiciones de almacenamiento alternativas.

Nota 15 Las muestras de la formulaciéon tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento deberan analizarse simultdneamente a fin de reducir el
error analitico.

Nota 16 Si estuviese justificado por los datos de apoyo, un aumento o disminucién en el(los)
limite(s) que se aplican después del ensayo de estabilidad en almacenamiento se indicara
en la sub-clausula.

Nota 17 Se requiere esta sub-clausula solamente si la concentracion de impurezas relevantes es
capaz de aumentar durante el almacenamiento.

Nota 18 Referencias normativas para los ensayos fisicos:

En la actualidad las siguientes normas son las ultimas versiones de los documentos que
se utilizaran para los ensayos fisicos. La versién actualizada de la norma se debe utilizar
siempre que esté disponible.

ISO 139:2005/Amd.1:2011 - Textiles - atmdsferas normales de acondicionamiento y
ensayos.- Enmienda 1.

ISO 3801:1977 - Textiles - Telas tejidas - Determinacién de la masa por unidad de longitud
y masa por unidad de superficie.

EN 12127:1997 - Textiles - Telas - Determinacion de la masa por unidad de superficie
usando muestras pequefias.

ISO 3759:2011 - Textil - Preparacién, marcado y medicion de muestras de tejidos y
prendas de vestir en las pruebas para la determinacién del cambio dimensional.

ISO 6330:2012 - Textil - lavadora doméstica y procedimientos de secado para ensayos de
textiles.

ISO 5077:2007 - Textil - Determinacion del cambio dimensional en el lavado y secado.
ISO 13938-2:2019 - Textil - propiedades de resistencia de los tejidos - Parte 2: Método

neumatico para la determinacion de la resistencia a la traccion y la resistencia a la
distension.

EN 1102:2016 - Textiles y productos textiles. Comportamiento frente a la combustion.
Cortinas vy visillos. Procedimiento detallado para determinar la propagacion de la llama en
muestras orientadas verticalmente.
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Figura 1. Posiciones recomendadas para tomar 5 piezas de malla para formar una
muestra representativa
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Nota: Posiciones recomendadas de las que deben tomarse los 5 pafios de malla de un mosquitero y
combinarse para formar una muestra representativa. En el caso de combinacion de LN, se debe proporcionar
una figura de muestreo apropiada.

8.22 LIBERACION DE LA MATRIZ

Introduccion

La formulacién de liberacion de la matriz (MR) en este manual es principalmente para
usos de proteccion de la salud publica, pero potencialmente podria también ser
utilizada en aplicaciones agricolas en el futuro. Este tipo de formulacién se pueden
clasificar en las siguientes dos formas basicas:

(i) Uno o mas ingredientes activos se incorporan ya sea en un polimero, o como
recubrimiento sobre la superficie de un polimero.

(ii) Enalgunos casos, ambos métodos (revestimiento e incorporacidn) se aplican
para la preparacion de una formulacién terminada MR (tipo de combinacién).

La formulacién de matriz combinada esta compuesta por diferentes tipos de
formulaciones, tales como recubiertas e incorporadas, que se producen por diferentes
métodos de preparacién.

Para el tipo combinado MR, es aconsejable dividir la especificacién en una
especificacion para cada tipo de preparacion de polimero y otra para el producto
terminado. Las especificaciones y las notas a pié de pagina deben modificarse en
consecuencia para abarcar las cldusulas correctamente. Para tal producto, dos
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especificaciones que se refieren a cada método de preparacién se combinan en una
especificacion para un producto terminado.

Una formulacion de liberacidn de la matriz se compone de uno o més ingredientes
activos, polimeros y formulantes si es apropiado. Su tamafio y peso se define por la
fabricacién o requisitos de uso. Esta destinado para su aplicacion directa en un cuerpo
de agua.

Por lo general, para la proteccion de la salud publica, esta formulacién debe lograr una
eficacia de larga duracién contra las plagas mediante la liberacién controlada de los
ingredientes activos después de su aplicacion en el habitat de plagas daifiinas, por
ejemplo, una fuente de agua, estanque, recipiente de agua o pozo.

Por tanto, la seleccidn de los ingredientes activos, el contenido de los ingredientes
activos, el disefio del producto (forma o tamafio) y la tasa de retencién/liberacion de
los ingredientes activos son parametros importantes para la definicién de la calidad de
este tipo de formulacion.

Estos parametros se pueden optimizar por el proceso de fabricacion o por las
necesidades del cliente.

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita cldusulas ni inserte
cldusulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. Para la combinacién MR, las especificaciones deben
estar separadas en una especificacion para cada material y otra para el producto
terminado. De las “Notas” proporcionadas al final de esta directriz, incorpore solo
aquellas que sean aplicables a la especificacién particular.

LIBERACION DE LA MATRIZ DE ... [Nombre comiin I1SO]

[N.c CIPAC]/MR (mes y ano de publicacién)

El material, muestreado de cualquier parte del lote de conformidad con el
procedimiento descrito en la Nota 1 o cualquier otro procedimiento aceptable, debe
cumplir con la especificacion.

8.22.1 Descripcion

El producto debera estar formado principalmente de polimero tratado con ...
[Nombre comun ISO] técnico/formulado que cumpla con los requisitos de la
especificacion de la FAO/OMS ... [CIPAC nimero/grado técnico o cddigo de
formulacién (fecha)], y ... (sinergista, si es necesario) [Nombre comun ISO o
nombre quimico y numero CAS] que cumpla con los requisitos de la
especificacion de la FAO/OMS ... [CIPAC nimero/grado técnico o cddigo de
formulacion (fecha)], junto con cualquier otro formulante necesario. El
producto debera aparecer limpio y debera estar exento de materias extrafnas
visibles, dafios visibles (roturas o rasgados) y defectos de fabricacién visibles, y
ser adecuado para su uso como/en una formulacion plaguicida con actividad
de liberacion controlada (Nota 2).
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8.22.2 Ingrediente activo

8.22.2.1

8.22.2.2

8.22.2.3

8.22.2.4

8.22.2.5

8.22.2.6

Ensayos de identidad (Nota 3)

El ingrediente activo (y sinergista, si es necesario) deberan (cada uno)
cumplir con un ensayo de identidad y, cuando la identidad esté en
duda, debera cumplir por lo menos con un ensayo adicional.

Contenido ...[Nombre comun ISO ingrediente activo] (Notas 3y 4)

El ... [Nombre comun de la ISO] debera declararse en (... g/kg) y,
cuando se haya determinado, el contenido promedio no debera diferir
del declarado en mas del valor correspondiente indicado en la tabla
de tolerancias, Seccién 4.3.2.

Relacion de isomeros ... [Nombre comun ISO ingrediente activo]
(Notas 3, 4y 5), si es requerido

La proporcidn de ... isémeros deberd estar en el rango de ... a ....

Retencién/tasa de liberacién ... [Nombre comun ISO ingrediente
activo] (Notas 3y 4)

La retencién/tasa de liberacion de ... [Nombre comun ISO] del
polimero, cuando medido, debera cumplir con el siguiente criterio: ...

Contenido (sinergista) ... [Nombre comun I1SO] (Notas 3,4y 5), si es
requerido

El contenido de ... [Nombre comun ISO o nombre quimico y nimero
CAS] debera declararse en (...g/kg) y, cuando se haya determinado, el
contenido promedio no debera diferir del declarado en mas del valor
correspondiente indicado en la tabla de tolerancias, Seccion 4.3.2.

Retencién/tasa de liberacién de ...[Nombre comun ISO sinergista]
(Notas 3,4y 5)

La velocidad de retencion/liberacion de ... [Nombre comun [SO] del
polimero, cuando se mida, debera ajustarse a los siguientes
criterios: ...

8.22.3 Impurezas relevantes

8.22.3.1

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Notas 4y 6), si es
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [ingrediente activo Nombre comtn ISO]
hallado en 8.22.2.2.

8.22.4 Propiedades fisicas

8.22.4.1

Capacidad de flotabilidad o hundimiento (Nota 7)

El producto, cuando se usa, debera [flotar o hundirse] en agua.
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8.22.5 Estabilidad en almacenamiento

8.22.5.1 Estabilidad a temperatura elevada (MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54 + 2 °C durante 2 semanas (Nota 8
y 9), el contenido total de ingrediente activo medido no debera ser
inferior a ...%, y el contenido total del sinergista medido no debera ser
inferior a ...% (Nota 5), en relacién con el contenido promedio medido
antes del almacenamiento (Notas 10 y 11) y el producto debera seguir
cumpliendo con las clausulas para:

- relacién de isémeros del ingrediente activo (8.22.2.3),
- tasa de retencién/liberacion (8.22.2.4 y 8.22.2.6),
- subproductos de fabricacién o almacenamiento (8.22.3.1) (Notal2),

si requerido.

Nota 1 Muestreo
Requisitos generales

a) Las muestras deberan almacenarse de modo de que no exista deterioro del material.
b) Elinstrumento de muestreo debe estar limpio y seco.
c) Las muestras deberan protegerse de la contaminacion.

Muestreo, ensayo y aceptacion

a) En cualquier remesa, todas las cajas de cartén que contienen productos de formulacion
de matriz del mismo tipo constituiran un lote. Cada caja de cartéon contiene varios
envases.

b) Las muestras se tomaran de cada lote y se probaran individualmente para determinar si el
material cumple con los requisitos especificados.

c) Cualquier muestra que no cumpla con los requisitos especificados se denominara como
defectuosa. El numero de aceptacion sera el niumero maximo de muestras defectuosas
permitidas en un lote para que pueda ser aceptado.

d) El numero de envases/muestras que pueden extraerse de lote y el nimero de aceptacion
sera el que se muestra en la siguiente tabla.

NUmero total de envases/ | NUmero de envases/ NUmero de
muestras en un lote muestras a ensayar aceptacion
300 o menos 3 0

301 - 1200 6 1

1201 - 2000 13 2

2001 - 7000 21 3

7001 - 15000 29 4

15001 - 24000 48 6

24001 a 41000 84 9

Superior a 41000 126 13

e) Cada uno de los envases/muestras a ensayar se escogera de las diferentes cajas de
cartén, que seran seleccionadas al azar. Para asegurar la aleatorizacion de la seleccion,
deben usarse tablas de niumeros aleatorios; si éstas no estan disponibles, se adoptara el
siguiente procedimiento:

A partir de cualquier caja completa, cuente las cajas como 1, 2, 3... r, de manera
sistematica. Se extraera cada caja r?, siendo r la parte integral de N/n, donde N es el
numero total de cajas completas en el lote y n el nimero de cajas completas que se
seleccionaran.

..../cont.
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Nota 2

Nota 3

Nota 4

Nota 5

Nota 6

Nota 7

Nota 8

Nota 9

Nota 10

Nota 11

Nota 12

El peso del producto y la forma deben describirse en una Nota para distinguirlo de los
demas.

Los métodos de analisis deberan ser CIPAC, AOAC o equivalente. Si los métodos aun no
hubieran sido publicados, todos los detalles, con los datos de validacién del método,
deberan presentarse a la FAO/OMS por el proponente.

Las muestras deben ser lo suficientemente grandes para llevar a cabo todas los ensayos
necesarios y representativos del producto. Se debe seleccionar al azar una cantidad
suficiente de muestras y en algunos casos se debe utilizar la cantidad total del producto.
Cuando un producto final se elabora a partir de mas de un tipo de método de preparacion
de polimeros (por ejemplo, revestimiento e incorporacion), entonces cada tipo debe
muestrearse y analizarse por separado.

Use tijeras afiladas, o equivalentes, para minimizar los dafios en el producto y asi evitar
cualquier sesgo consecuente en los resultados de ciertos ensayos. Ponga una pequefia
porcion en una botella de vidrio nueva a rosca y etiquetada antes del analisis. Las
muestras deben mantenerse frescas, evitando fuentes de calor (como el calor del sol) o
congelacion, y debe ser analizada/ensayada con retraso minimo.

Para los efectos de analisis quimico, el método analitico y el numero y tamario de las
porciones de ensayo analizadas deben estar disefadas para proporcionar resultados
aplicables. Los requisitos de porciones de ensayo y replicacion para los métodos de
ensayos fisicos deben estar definidos en los métodos o Notas a los que se hace
referencia.

Los métodos para determinar la tasa de retencién/liberacion y los criterios que deben
cumplirse para la tasa de retencion/liberacion del producto pueden ser especificos del
producto.

Esta clausula o sub-clausula se requiere solamente si es apropiada para el producto
especificado. Se especifica la relacion de isébmeros Unicamente cuando el ingrediente
activo se define como una particular relacion de isémeros. El sinergista se especifica
solamente cuando sea necesario. La impureza se especifica solo cuando es relevante, tal
como se define en el glosario de términos (Apéndice C).

El método de analisis debe ser validado inter pares, como minimo. Si no se publica, se
deben proporcionar los detalles completos del método y los datos de validacion inter
pares.

Si un producto final, cuando se utiliza, se hunde o flota en el agua depende del tipo de
polimero. Esto esta estrechamente relacionado con el método de aplicacién y debe
especificarse.

Deje caer una pieza del producto en un vaso de precipitados suficientemente grande que
contenga Agua estandar D CIPAC. Remover bien con una varilla de vidrio para asegurar
una humectacion completa. Asegurese de que las burbujas de aire se hayan eliminado
completamente. Después de 1 min, indique el resultado del ensayo, los posibles
resultados son: “hundimiento” o “flotacién”.

A menos que se especifiquen otras temperaturas o tiempos. Consulte la Seccion 4.6.2 de
este manual para conocer las condiciones de almacenamiento alternativas. Debe
almacenarse todo el producto.

MT 46.4 permite el almacenamiento de MR en paquetes de venta o MR individuales
envueltos en papel de aluminio (ver Nota 5). Se recomienda envolver en papel de aluminio
como se muestra en la Figura 1, abajo.

Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultaneamente a fin de reducir el error
analitico.

Debe examinarse y describir la tolerancia del producto, cuando se utiliza la totalidad del
producto para analizar el ingrediente activo/sinergista.

Se requiere esta sub-clausula solamente si la concentracion de impurezas relevantes es
capaz de aumentar durante el almacenamiento.
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Figura 1. Envoltura recomendada en papel de aluminio para el almacenamiento
individual de MR (MT 46.4)

- = = Valley fold

T I
| 1

O =T = [¥]=

1.

Put sample in the 2. Fold the right third of
center of a sheet of
the aluminum foil.

Fold down the
the foil across top third of the
followed by the lefi foil followed by
third. the bottom third.

Fad

8.23 BOLSAS DE ALMACENAMIENTO DE LARGA DURACION

Introduccion

Una "bolsa de almacenamiento de larga duracién” (LB) es una bolsa de fibra de
polimero tejida con un ingrediente activo plaguicida incorporado en la fibra o
recubriendo la superficie de la fibra. La bolsa de almacenamiento esta destinada para
el almacenamiento pos cosecha de materias primas como los cereales, legumbres y
semillas, y permite controlar las plagas antes de que puedan infestar los productos
almacenados. El plaguicida se libera a la superficie del material de una manera
sostenida de modo que los productos almacenados en las bolsas estén continuamente
protegidos contra la infestacion de plagas por un periodo de tiempo determinado (al
menos 2 ailos, durante varias temporadas).

Para evaluar la migracién del ingrediente activo, la metodologia propuesta se basa en
el método CIPAC MT195 (indice de resistencia al lavado de las LN). Si bien se entiende
que es poco probable que las bolsas se laven, proporciona un método validado para las
propiedades de liberacién y migracion del ingrediente activo a la superficie del
material polimérico.

Las clausulas de almacenamiento acelerado se dividieron en dos subsecciones ya que
el muestreo y sub-muestreo para los ensayos quimicos y fisicos requieren diferentes
esquemas (8.23.5.1y 8.23.5.2).

En caso de que el material de fibra es una poliolefina (polietileno de alta densidad
[HDPE], polipropileno [PP]), se recomienda un tejido anti-deslizamiento en el patrén
del tejido. Las bolsas de almacenamiento hechas de polipropileno, por ejemplo, tienden
a deslizarse cuando se apilan y, por tanto, presentan un peligro. El tejido antideslizante
aumenta la fuerza de friccion entre las bolsas apiladas y reduce el riesgo de bolsas que
puedan caer. La presencia de un tejido antideslizante se puede comprobar mediante
una inspeccion visual contando extremos frente a picos y comparandolos con patrones
conocidos de tejido antideslizante. El tejido antideslizante debe estar sefialado en la
etiqueta de la bolsa de almacenamiento.
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Material en contacto con alimentos

El material polimero utilizado para producir la fibra debe ser polimero virgen (no
reciclado) y cumplir con las regulaciones internacionales en materia de sustancias en
contacto con alimentos.

Estos son:

e Migracion de poliolefinas: Si el polimero es una poliolefina (HDPE, PP) la
migracion de poliolefina se ensayara conforme a US FDA 21 CFR Parte 177-1520 o
Directiva de la Unién Europea 10/2011 para las sustancias en contacto con
alimentos.

e Migracion de metales pesados: La migracion de metales pesados se sometera a
ensayo conforme a la norma BS EN (Implementaciones estandar britanicas de
versiones en inglés del estandar europeo) 1186:2002 o TIS-656-2529 (1986) u otro
método de la ASTM adecuado en el que la suma de los niveles de concentracién de
plomo, cadmio, mercurio y cromo hexavalente no excedera de 100 ppm.

¢ Residuos de plaguicidas en la mercancia almacenada: Los residuos de
plaguicida(s) incorporados o recubiertos en la bolsa del producto almacenado
deben determinarse y cumplir con los niveles maximos de residuos (LMR) del
Codex Alimentarius para las combinaciones de plaguicidas y materias primas.

Estos parametros no son parte de la especificacién, pero deben incluirse en la
documentacién de apoyo del proponente para establecer la especificacion de una LB.

Distribucion del ingrediente activo en el material de la bolsa

Los fabricantes deben controlar y minimizar la heterogeneidad del ingrediente activo
dentro del producto y proporcionar un esquema de sub-muestreo para representar el
ingrediente activo por unidad de producto. El esquema ejemplo de muestreo dado en
esta especificacion es un método sugerido.

Propiedades fisicas

La norma ISO 23560:2015 (sacos de polipropileno tejido para el envasado a granel de
productos alimenticios) describe "la construccién de los sacos, sus dimensiones y
métodos de ensayo adecuados para asegurar el almacenamiento y el transporte a largo
plazo de los productos alimentarios en los sacos". Las propiedades y los ensayos de las
bolsas de almacenamiento de larga duracién tratados en esta directriz LB estan
armonizadas con los requisitos de esta norma. En particular, se adoptan la resistencia
media a la rotura y el alargamiento a la rotura (clausula 8.23.4.1), la resistencia a la
rotura de la costura inferior (clausula 8.23.4.2) antes y después del ensayo de
almacenamiento acelerado y la resistencia a los rayos UV y a la intemperie (clausula
8.23.6) de esa norma ISO. La Tabla 1 en la norma ISO 23560:2015 (parametros de
construccion requeridos para telas y sacos) resume los parametros y los requisitos con
tolerancias junto con los métodos de ensayo que se utilizaran.

Estabilidad en almacenamiento

Las bolsas de almacenamiento vacias o llenas pueden o no estar protegidas de la luz
solar. Por tanto, se ha introducido una clausula adicional de estabilidad en
almacenamiento para la estabilidad del tejido frente a los rayos UV. Si se hace una
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declaracién de estabilidad para los UV, debe incluirse la clausula de estabilidad UV
(clausula 8.23.6).

Nota para la preparacion de especificaciones preliminares. No omita clausulas ni inserte
clausulas adicionales, ni inserte limites que sean menos estrictos que los dados en las
directrices, sin consultar la Seccién 4. De las “Notas” proporcionadas al final de esta directriz,
incorpore solo aquellas que sean aplicables a la especificacion particular.

BOLSA DE ALMACENAMIENTO DE LARGA DURACION
(INCORPORADA/REVESTIDA SOBRE EL FILAMENTO) ... [Nombre comtin ISO]

[N.c CIPAC] LB (mes y aiio de publicacién)

8.23.1 Descripcion (Nota 1)

El producto se fabricara a partir de (o en forma de) una bolsa de
almacenamiento adecuada para productos agricolas, compuesta de fibras
mono/polifilamentosas [tipo polimero], de una anchura de ... mm, tejidas/no-
tejidas revestida/incorporada técnico/formulada ... [Nombre comun ISO] que
cumpla con los requisitos de la especificacién de la FAO ... [nimero CIPAC
/cédigo técnico o de la formulacidén (fecha)], junto con cualquier otro
formulador necesario, si requerido. El producto debera aparecer limpio y estar
libre de materia visible extrafia, dafios visibles (como roturas o desgarros) y
defectos de fabricacion visibles (como costuras mal hechas o un tejido que no
es uniforme o demasiado flojo para permanecer uniforme en el uso) (Nota 2),y
debera ser adecuado para su uso como bolsa de almacenamiento con actividad
de larga duracién y con/sin resistencia a los rayos UV (Notas 3 y 4).

8.23.2 Ingrediente activo
8.23.2.1 Ensayo de identidad (Nota 5)

El ingrediente activo deberad cumplir con un ensayo de identidad y,
cuando la identidad esté en duda, debera cumplir por lo menos con un
ensayo adicional.

8.23.2.2 Contenido de ... [Nombre comun ISO] (Notas 5y 6)

El contenido ... [nombre comtn ISO] debera declararse (g/kg) vy,
cuando se haya determinado, el contenido promedio medido no
debera diferir del declarado en mas de la tolerancia apropiada,
Seccion 4.3.2.

8.23.2.3 Relacion de isomeros ... [Nombre comin 1SO] (Notas 5, 6 y 7), si
requerido

La relacién de isomeros ... [Nombre comun ISO] debera estar en el
rango de ... a....
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8.23.2.4

indice de resistencia al lavado ... [Nombre comtin I1SO] (MT 195)

El indice de resistencia al lavado de ... [Nombre comun ISO] del
material de la bolsa, cuando sea determinado, debera estar dentro del
rango de ... a ..%.

8.23.3 Impurezas relevantes

8.23.3.1

Subproductos de fabricacién o almacenamiento (Nota 8), si
requerido

Maximo: ...% del contenido ... [Nombre comun ISO del ingrediente
activo] hallado en 8.23.2.2.

8.23.4 Propiedades fisicas

8.23.4.1

8.23.4.2

Resistencia media a la ruptura y alargamiento hasta la ruptura
(ISO 23560:2015, Tabla 1)

La resistencia media a la ruptura a lo largo y lo ancho no debe ser
inferior a 918 N para un saco de 50 kg y 816 N para un saco de 25 kg,
respectivamente. El alargamiento hasta la ruptura del tejido a lo largo
y alo ancho debe cumplir con la norma ISO 23560:2015, segin

Tabla 1.

Resistencia a la ruptura de la costura inferior (ISO 23560:2015,
Tabla 1)

La resistencia media minima a la ruptura de la costura inferior del
saco no serd inferior a 377 N para un saco de 50 kg ya 337 N para un
saco de 25 kg, respectivamente.

8.23.5 Estabilidad en almacenamiento

8.23.5.1

8.23.5.2

Estabilidad quimica a temperatura elevada (CIPAC MT 46.4)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C durante 2 semanas

(Nota 9), el contenido de ingrediente activo medido no debera ser
inferior a 95%, con relacion al contenido promedio medido antes del
almacenamiento (Nota 10) y el producto debera seguir cumpliendo
con las clausulas para:

-relacion de is6meros (8.23.2.3),
- indice de resistencia al lavado (8.23.2.4),
- impurezas relevantes (8.23.3.1), si necesario.

Estabilidad fisica de las bolsas a temperatura elevada (MT 46.4)
(Nota 11)

Después de un almacenamiento a 54+2 °C durante 2 semanas, el
producto debera seguir cumpliendo con las clausulas para las
propiedades fisicas:

- resistencia media a la ruptura y alargamiento hasta la ruptura
(8.23.4.1);
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- resistencia a la ruptura de la costura inferior (8.23.4.2);

si requerido.

Los sacos deberan retener al menos ... % de ingrediente activo cuando se
realice el ensayo después de la exposicion a los rayos UV y a la intemperie por
144 h, y la resistencia a la ruptura de la costura inferior no debera ser inferior a
50% de la medicion original sin exposicion a los rayos UV.

Nota 1 La especificacion puede aplicarse a sacos a granel o a sacos confeccionados que pueden
ser de capacidades distintas, compuestos por cintas aplastadas tejidas o no tejidas. Los
sacos deben estar hechos de un polimero virgen, por ejemplo polipropileno o HDPE y
pueden ser blancos o de color. Se espera que estos sacos puedan durar en el almacén al
menos 2 anos.

Nota2  Hebras cortas presentes ocasionalmente de hilos sueltos en los sacos confeccionados no
se consideran material extrano.

Nota 3 Se espera que las bolsas de almacenamiento de larga duracién retengan su actividad y
resistencia a la tension durante su vida util y a través de una exposicion a los rayos UV
durante un nimero especifico de horas cuando se ensayan segun la Nota 12.

Nota 4 La inflamabilidad del producto no es parte de la especificacion, pero debe ser medida por
el fabricante, de conformidad con 16 CFR Parte 1610, y el resultado debe estar presente
en el paquete.

Nota 5 Los métodos de analisis deben ser CIPAC, AOAC, o equivalente. Si los métodos autin no
se han publicado, los detalles completos y los datos de validacién del método
correspondientes, deben ser presentado a la FAO/OMS por el proponente. El esquema de
muestreo debe considerar la variacion dentro del producto. Para el contenido del
ingrediente activo, se recomienda homogeneizar la muestra antes de tomar las porciones,
antes y después del almacenamiento y mantener la muestra en un frasco tapado.

Nota 6 En la Figura 1 (abajo) se presenta un esquema de muestreo recomendado. Las muestras
deben ser lo suficientemente grandes para llevar a cabo todas los ensayos requeridos y
representativos del tejido. Excepto donde se vayan la a probar las costuras, no pruebe el
material a menos de 10 cm de las costuras o del orillo.

Use tijeras afiladas, o equivalentes, para minimizar el dafio a las fibras y al tejido y asi
evitar cualquier sesgo consecuente en los resultados de ciertos ensayos. Enrolle las tiras
o cuadrados y coléquelos en papel aluminio nuevo y limpio y etiquetado antes del analisis.
Las muestras deben mantenerse frescas, evitando fuentes de calor (como la luz solar
directa) o congelacion, y deben analizarse/probarse con retraso minimo. Deben tomarse
porciones representativas (submuestras) para el ensayo tal como se describe en cada
método de ensayo.

Nota 7 Esta clausula o subclausula es necesaria solo si es apropiada para el producto
especificado. La relacion de isémeros se especifica solo cuando el ingrediente activo se
define como una relacién de isémeros particular.

Nota 8 Los métodos para la determinacién de impurezas relevantes deben ser validados por
pares, como minimo. Si no se publica, se deben proporcionar todos los detalles del
método y los datos de validacién por pares.

Nota9 A menos que se especifiquen otras temperaturas y tiempos. Consulte la Seccion 4.6.2
para condiciones alternativas de almacenamiento.

..../cont.
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Nota 10 Las muestras de la formulacion tomadas antes y después del ensayo de estabilidad
acelerada en almacenamiento pueden analizarse simultdneamente después del ensayo
para reducir el error analitico. El fabricante debera demostrar que el disefio de
submuestreo proporciona porciones analiticas homogeneizadas para antes y después del
ensayo de estabilidad en almacenamiento.

Nota 11 El método CIPAC MT 46.4 se utiliza cuando el saco entero se almacena a 54 + 2 °C
durante 2 semanas para probar las propiedades fisicas y se toman muestras adecuadas
del saco después del almacenamiento.

Nota 12 El ensayo de radiacion UV y de intemperismo se realizara segun el procedimiento
indicado en ISO 4892-3: 2013, Tabla 4, Método A, Ciclo No 1.

Figura 1. Esquema de muestra recomendada para una unidad de producto LB

/

Panel 1 Panel 2

Nota: Se recomiendan 6 posiciones, 3 de cada lado, cortadas a lo largo de la diagonal con al menos 10 cm
desde cualquier borde para formar una muestra representativa de una unidad de producto.

226



APENDICE A

LISTA DE VERIFICACION PARA LA PRESENTACION DE LA SOLICITUD DE
APLICACION PARA LA ELABORACION DE LAS ESPECIFICACIONES DE LA
FAO O DE LA OMS

La FAO y la OMS reciben con agrado la presentacion de solicitudes para el desarrollo de
especificaciones de plaguicidas o solicitudes para la extensién de especificaciones existentes
de la FAO y la OMS para productos de otros fabricantes. Se debe enviar una solicitud formal
con datos de apoyo en forma electrénica para la FAO o la OMS. Para mayor informacién
sobre métodos seguros para el envio de informacion confidencial, por favor péngase en
contacto con la secretaria correspondiente. Los requisitos de los paquetes de datos, como se
especifica en la Seccion 3 de este manual, deberan seguirse estrictamente.

Se requiere una carta de presentacion y debera incluira la siguiente informacion:

e Elnombre, direccién y punto de contacto del (de los) proponente(s) de la especificacién.

e Una declaracion que indique si la aplicacion es para el desarrollo de una nueva
especificacion o para la ampliacidn de una especificacion existente. Especifique si la
propuesta es para especificaciones conjuntas de la FAO/OMS o para especificaciones de la
FAO o de la OMS solamente. Para la extension de las especificaciones existentes, la fuente
de TC/TK, como unica fuente, debera declararse.

e Confirme que la produccién actual cumple con los limites sefialados en las
especificaciones que se refieren al contenido del ingrediente activo y las impurezas
pertinentes. Confirme que la produccién actual cumple con los limites maximos de
fabricacién para impurezas.

e Cualquier otra informacién que pueda facilitar el examen y la evaluacidn de la solicitud.

Adjuntar:

e El formulario electréonico de entrada de datos para el proponente, rellenado (disponible
en at www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-
meeting-on-pesticide-specifications-jmps/en (junio 2021) y
https://extranet.who.int/pgweb/vector-control-products/specification-templates-
proposers (junio 2021)) y las especificaciones en “formato estdndar” y en un archivo
Word (no pdf). Ver también el listado adjunto.

¢ Informes de estudios originales de las propiedades fisicas y quimicas del ingrediente
activo, datos de andlisis de lotes (con datos del método de validacién), datos de
mutagenicidad o toxicolégicos cuando sea necesario.

¢ Informes de estudio en apoyo de todos y cada uno de los criterios (parametros) de las
especificaciones de un producto formulado.

e M¢étodo de ensayo de validacion para la medicién de parametros de la especificacion de
una nueva especificacion cuando no existan normas de especificaciones de la FAO/OMS.

o Certificado de registro para el producto formulado y el ingrediente activo emitido por una
autoridad nacional de registro o una carta de autorizacién otorgando a la FAO/OMS y a
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una autoridad de registro el acceso a los datos de registro nacional para comparar datos
confidenciales (proceso de fabricacion y perfil de pureza/impureza).
Una breve descripcion con los datos/informacion necesarios de los esquemas de control y

garantia de calidad internos de los fabricantes.

El siguiente listado facilita la correlacién del conjunto de datos. En caso de dudas o
preguntas, por favor referirse a las Secciones relevantes de este manual. Por favor,
proporcione una copia de la lista de control junto con su aplicacién y verifique (v') la
informacién/documentos que estan incluidos en su solicitud.

A. DATOS REQUERIDOS PARA INGREDIENTES ACTIVOS PUROS Y GRADO
TECNICO (TC/TK)
Y = informacion requerida; (Y) = requerimiento condicional, y N = no requerida.
m —_—
S T8 QY
- c c - c -
oM _ -2 @8 0 o Marcar(Y)
o © 859 © O L .
S 2 - T RS 2S5 8K si se
g S Requisitos co® Swou
3 s SEg T8E S incluye en
S g:_ o © § g g el envio
8 gL
A1 Identidad del contenido de ingrediente activo (solo informacién)
Nombre comudn ISO en inglés (E-ISO) y estado. Y Y
Algln otro nombre comudn o sinénimo. Y Y
Nombre quimico (IUPAC y CA). Y Y
N.e CAS (para cada isémero o mezcla de Y Y
isbmeros, si es necesario).
N.e CIPAC. Y Y
Férmula(s) estructural(es) (incluyendo Y Y
estereoquimica de los isbmeros activos).
Composicién isémerica, si es necesario. Y Y
Férmula molecular. Y Y
Masa molecular relativa. Y Y
A2 Propiedades fisicas y quimicas del ingrediente activo (estudios y parametros),
activo puro
Punto de fusion. Y Y)
Temperatura de descomposicion. Y (Y)
Presion de vapor. Y Y)
Solubilidad en agua. Y )
Coeficiente de particiéon octanol: agua. Y Y)
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Marcar (v)
si se
incluye en
el envio

Requisitos

Capitulo 3,
Manual
Parala

especificacion de
referencia
Para equivalencia
(Extensién de las
especificaciones
para un TC o TK)

Caracteristicas de disociacién, si es apropiado.

=<
32

Hidrdlisis, fotdlisis, y otras caracteristicas de Y )
degradacion.

Punto de fusién de TC (ingredientes activos que Y )
son sélidos por encima de 0 °C).

Estudios y datos de solubilidad del ingrediente Y (Y)
activo puro o grado técnico en disolventes
organicos a temperatura ambiente.

A3 Esbozo de la ruta de fabricacion. Y Y

A4 Contenido minimo de ingrediente activo. Y Y

A5 Los limites maximos de impurezas presentes Y Y
durante la fabricacién en o por encima de 1 g/kg,
apoyados por los datos del analisis por lotes
(minimo 5 lotes tipicos) (datos confidenciales).

A.6 Limites maximos de impurezas durante la Y Y
fabricaciéon propuestos como relevantes a <1

g/kg.

A7 Informacién sobre impurezas relevantes, con Y Y
explicaciones de los efectos observados (por
ejemplo, efectos toxicolégicos o efectos sobre la
estabilidad del ingrediente activo). Limites
establecidos por las Reuniones Conjuntas de la
FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) o
las autoridades de registro deberan acompafiar
esta informacién, identificando la autoridad
responsable para determinar el limite.

A8 Identidad y contenido nominal (g/kg) de Y Y
compuestos intencionalmente afiadidos al TC/TK
(datos confidenciales).

A.9 Sumarios toxicolégicos (incluyendo las Y Y)
condiciones de los ensayos y resultados).

A.9.1 Perfil toxicolégico del TC/TK basado en la Y Y)
toxicidad aguda oral, dérmica y por inhalacién;
irritacion cutaneay ocular, sensibilizacion de la
piel.

A.9.2 Perfil toxicolégico del TC/TK basado en la Y Y)
administracién repetida (de subaguda a crénica)
con una descripcion de los niveles de dosis
(mg/KG p.c por dia), valores NOAL y
recapitulacién de los hallazgos a la dosis LOAEL,
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Capitulo 3,
Manual

Requisitos

Parala
especificacion de

referencia

Para equivalencia

(Extensién de las
especificaciones

para un TC o TK)

Marcar (v)
si se
incluye en
el envio

asi como estudios de toxicidad reproductiva y del
desarrollo, genotoxicidad, carcinogenicidad,
neurotoxicidad en el desarrollo y en adultos, etc.

A.9.2

Equivalencia: Los datos sobre mutagenicidad in
vitro (Bacterial Reverse Mutation Test, OECD test
guideline 471 o equivalente) necesarios en todos
los casos incluido Nivel-1 de equivalencia.

A9.3

Perfil ecotoxicolégico del TC/TK basado en la
toxicidad para los organismos acuaticos y
terrestres (por ejemplo, peces, Daphnia, algas,
aves, abejas), segln sea apropiado para el uso
previsto, y la informacion de la persistencia.

A.10.1

Clasificacién de la OMS por peligro, si existe.

A.10.2

Se deben proporcionar referencias de las
evaluaciones toxicolégicas de la JMPR, destino
ambiental y ecotoxicologia, si existen.

A.10.3

Un certificado de registro para el producto
formulado y el ingrediente activo emitido por una
autoridad de registro nacional o una carta de
autorizacién que otorgue a la FAO/OMS Yy a las
autoridades de registro competentes acceso a los
datos de registro en nombre de la FAO/OMS.

A.10.4

Informes para identificar los vinculos entre los
datos de pureza/impureza y la informacién sobre
peligros y evaluaciones de riesgos.

(Y)

B. REQUISITOS DE DATOS PARA LAS FORMULACIONES

Capitulo 3
Manual

Requisitos

Marcar (v)
si se
incluye en
el envio

B.1 Identificar si las formulaciones son para uso en la salud publica o en la
agricultura, o ambos.

B.2 En el caso de plaguicidas de salud publica, confirmar que la formulacién y el
proceso de fabricacién son los mismos empleados para los materiales
evaluados por la OMS PQT/VCP.

B.3 Enumerar los principales tipos de formulacion disponibles e identificar

aquellos para los que se solicitan especificaciones.
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B.4 Enumerar los principales paises en los que estas formulaciones estan
registradas y se venden o, si hay muchos, dar el nimero de paises en cada
region o continente.

B.5 Estudios de las propiedades fisico-quimicas, segun lo requerido en las
Secciones 5 a 8 de este manual. Si es necesario, explique brevemente por
qué se propone que se eliminen determinadas cldusulas, que se inserten
nuevas clausulas, o que se adopten limites menos estrictos en comparacién
con los que figuran en las especificaciones de la directriz.

En el caso de una determinacién de equivalencia, las formulaciones generalmente se
consideran equivalentes si (i) el origen del material (TC/TK) esta respaldado por un informe
de evaluacién actual que confirma el cumplimiento de la especificacién establecida y (ii) las
formulaciones cumplen con la misma especificacion. En casos especiales, por ejemplo, para
formulaciones de liberacion lenta como CS, es posible que se requieran ensayos adicionales
para determinar la equivalencia de las formulaciones y es probable que no sean equivalentes
si se trata de tecnologia tnica, limites de especificacién o métodos de ensayo.

C. METODOS PARA EL ANALISIS Y ENSAYO DE TC/TK E INGREDIENTES DE
FORMULACIONES (TC/TK)

© w on o
S uang
S8 =2k
o T2 9% o o Marcar
oT® 85 ®2ou -
S 3 - s 8 s >E®F: (V)sise
2 C Requisitos v = 0 S8 L .
g_g 5 'g ‘S g 8iE 3 incluye en
S 29 o8 @8 elenvio
wn o
6 5588
a -9
C1 Al menos dos métodos para ensayar la identidad Y )
del ingrediente activo y uno para probar la
identidad del contraién u otro derivado, si es
necesario.
C.2 Método para la determinacion del contenido de Y )
ingrediente activo. El método debe validarse en
colaboracion.
Cc3 Métodos de andlisis para las impurezas Y Y
relevantes. Los métodos deben ser validados por
pares, p.ej. por el CIPAC.
Métodos de analisis para impurezas no
relevantes en el TC/TK incluyendo datos de
validacién. Los métodos deben ser validados,
p.ej. utilizando EU SANCO 3030.
CA4 Métodos de ensayo de referencia para las Y Y
propiedades fisicoquimicas.
C5 Informacién sobre la validacién completada, en Y Y
curso o planificada para los métodos
enumerados en C.2, C.3y C4.
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La siguiente tabla proporciona la lista de informes de estudios originales que se
proporcionaran en apoyo de las especificaciones de la FAO/OMS y los requisitos de garantia

de calidad.

Y = informe del estudio requerido, (Y) = requisito de informe de estudio condicional, y N = no

requerido.

GLP = certificado segtin los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE.
[SO 17025 = acreditado de acuerdo con los requisitos de ISO 17025.

inf - -
n ?rme de informe de Requisitos de

. studio para la . -

Estudio Ao studio para la garantia de
especificacion . . ]
. equivalencia calidad
de referencia

Propiedades fisicoquimicas del ingrediente Y N GLP
active.
Datos de analisis de lotes TC/TK: ingrediente Y Y GLP
activo e impurezas relevantes con datos de
validacion de métodos de si no estan
validados en colaboracién o por pares,
impurezas no relevantes con datos de
validacién de métodos.
Datos de mutagenicidad en TC/TK. Y Y GLP
Datos toxicolégicos y ecotoxicolégicos ) ) GLP
en TC/TK.
Propiedades fisicoquimicas de las Y Y GLP /1SO 17025
formulaciones. no obligatorio
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APENDICE B

SUMINISTRO Y CERTIFICACION DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA DE LOS
INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS PLAGUICIDAS

INTRODUCCION

Las sustancias de referencia, de contenido conocido son a menudo esenciales para la
determinacién cuantitativa de los ingredientes activos de los plaguicidas en diferentes tipos
de muestras y en varios niveles de concentracion. Estan disponibles de varias fuentes. Es
importante que el contenido de ingrediente activo esté declarado y certificado (Nota 1).

1.  SUMINISTRO DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA

Existen dos fuentes de abastecimiento de sustancias de referencia certificadas:

e ¢] fabricante de la sustancia activa en cuestion;
e instituciones estdndar o compafiias que venden sustancias de referencia.

1.1

1.2

Suministro por el fabricante

El fabricante de un ingrediente activo grado técnico de un plaguicida, o sus
formulaciones, est4 obligado a abastecer la sustancia de referencia certificada
en los siguientes casos:

1.1.1

Relaciones comerciales entre cliente y fabricante

Es posible que el cliente, o un laboratorio independiente, desee
verificar el contenido de ingrediente activo del material entregado por
el fabricante. Esto se debe hacer sobre la base de la especificacion y
utilizando el método analitico que se indica en la misma. Las
sustancias de referencia certificadas por el fabricante deben estar
disponibles para el cliente a fin de evitar cualquier discrepancia en los
resultados analiticos, que de otro modo podrian derivarse de
diferencias en la pureza de las sustancias de referencia utilizadas por
ambas partes.

Relaciones entre los fabricantes y las autoridades de registro

Cada empresa (no solo la inventora) que solicite el registro de un
plaguicida (nuevo i.a., 0 nueva formulacién) debe suministrar su
propia sustancia de referencia certificada, si asf lo requieren las
autoridades de registro.

Suministro de sustancias de referencia para productores y
proveedores

Existen varias instituciones de normalizacién y empresas comerciales que
ofrecen sustancias de referencia. Normalmente deben abordarse si se
requieren sustancias de referencia en situaciones distintas a las mencionadas
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anteriormente. A peticion, los fabricantes pueden, a su discrecién, suministrar
también sustancias de referencia en tales casos.

2. CERTIFICACION

Un certificado de identidad y determinado contenido, junto con la correspondiente
incertidumbre de medicién y una referencia al(los) método(s) de analisis utilizado(s),
deben acompafiar siempre a cada muestra de una sustancia de referencia certificada.
Las descripciones tales como "mayor que ..%" son inaceptables. Deben indicarse las
condiciones de almacenamiento recomendadas y una fecha de vencimiento .

Notal Paramas informacién detallada, ver el Manual D CIPAC, paginas 186-196.
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APENDICE C

GLOSARIO DE TERMINOS

Término

Definicién

Aditivo

Un ingrediente, que no sea MPCA, agregado intencionalmente a una
formulacion.

Aditivo/estabilizador
relevante

Compuestos agregados a un MPCP en cantidades relativamente
pequefas para lograr una propiedad deseada (aditivo) o mejorar la
estabilidad del MPCA (estabilizador).

Aglomerado

Particulas unidas firmemente entre si.

Agregado Particulas adheridas entre si en forma suelta.
AgroCare Asociacién mundial que representa a la industria independiente de
& proteccion de cultivos posterior a la patente.

AOAC AOAC Internacional, antes la Asociacion de Analistas Quimicos Oficiales
[Association of Official Analytical Chemists].
El desgaste de la superficie de un sélido por friccién o impacto, en

Atricion particular por la interaccién de particula a particula. Ver también
friabilidad.

Bt Bacillus thuringiensis

CA Chemical Abstracts®

CFU Unidades formadoras de colonias.

CIPAC Consejo Colaborativo Internacional para el Andlisis de Plaguicidas

[Collaborative International Pesticides Analytical Council].

Co-formulante

Componente de un ingrediente no activo de un producto formulado.

Compatibilidad

La ausencia de reacciones/interacciones adversas o no deseadas
(fisicas, quimicas o biolégicas) cuando los productos quimicos o
formulaciones se mezclan.

Contaminante (biolégico)

Para los fines de este manual, cualquier entidad biolégica inesperada o
sus partes (excepto los componentes que pueden ser considerados
como contaminantes quimicos), que se producen por cualquier medio
en un plaguicida técnico o formulado. Ver también impureza.

Contaminante(quimico)

Para los fines de este manual, una sustancia o material inesperado, o
una mezcla, que se producen por cualquier medio en un plaguicida
técnico o formulado. Ver también impureza.

Compuesto secundario

Pequefias moléculas organicas producidas por un organismo que
no son esenciales para su crecimiento, desarrollo y reproduccion.

Crema

Una capa opaca acumulada en la parte superior o en el fondo de una
emulsion.

CroplLife International

Formalmente conocido como GCPF [Global Crop Protection Federation]
y también como GIFAP.

Densidad

Masa por unidad de volumen de una sustancia a una temperatura
indicada. Las unidades de volumen y masa deben indicarse, por
ejemplo, gramos por mililitro a 20 + 2 °C. La densidad aparente de los
polvos y granulos se refiere a su densidad aparente, incluyendo el aire,
etc., que se incorpora en la masa. Los valores de densidad de masa se
ven afectados por la sedimentacién (por ejemplo, al golpear), la
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compactacion o la presion.

Densidad aparente

ver Densidad (Ilamada también densidad volumétrica).

Densidad de masa

ver Densidad.

Dispersibilidad

La facilidad con la que un material sélido o liquido insoluble puede
dispersarse uniformemente en un liquido.

Dispositivo

Para los fines de este manual, cualquier entidad fisica 0 mecanica que
se carga con una cantidad de plaguicida, lista para su uso inmediato sin
dilucién, mezcla, etc.

Distribucion por tamafio

La masa o distribucién de la frecuencia numérica de las particulas de un
material s6lido particulado.

ECCA

Asociacién Europea para el Cuidado de Cultivos [European Crop Care
Association].

Equivalencia
(equivalente)

El “Cédigo Internacional de Conducta de la FAO/OMS para la Gestion de
Plaguicidas” define la equivalencia en términos generales como:
"Equivalencia, la determinacion de la analogia de las impurezas y del
perfil toxicoldgico, asi como de las propiedades fisicas y quimicas, que
presenta supuestamente el material técnico similar, producido por
distintos fabricantes, a efectos de evaluar si también presenta niveles
de riesgo similares."

En la practica, la determinacion de equivalencia por la JMPS involucra
una evaluacidon comparativa de las impurezas y perfiles toxicolégicos, la
especificacion de fabricacion, asi como los datos de las propiedades
fisicas y quimicas, de los ingredientes activos grado técnico (TC/TK)
producidos por diferentes fabricantes o por diferentes rutas de
fabricacién o en diferentes lugares de fabricacion. La comparacion se
hace con el perfil de referencia en cada caso. Si los materiales pueden
compartir una especificacién comun, y si el grado de similitud es tal que
el(los) material(es) producido(s) por el(los) fabricante(s) adicionales, o la
nueva ruta de fabricacién(s) o lugares, presenta(n) riesgos que no son
considerados mayores que los TC/TK en que se basan los perfiles de
referencia, el material adicional/nuevo se puede considerar equivalente
al TC/TK original.

Las formulaciones de un determinado plaguicida se consideran
equivalentes si se preparan a partir de TC/TK equivalentes y se ajustan
a la misma especificacién pero esto no implica que proporcionan
necesariamente la misma eficacia o presenten riesgos idénticos en una
aplicacion particular.

Especificacion

El Cédigo Internacional de Conducta para la Gestién de Plaguicidas
define en términos generales “Especificacién, los parametros y criterios
que definen el aspecto fisico y las propiedades quimicas y fisicas de los
plaguicidas técnicos y formulados en relacién con perfiles de peligroy
riesgo”. Para mas detalles véase la Seccion 1.1, Alcance de las
Especificaciones. Las especificaciones de la FAO y de la OMS junto con
los informes de evaluacion son publicados sobre los respectivos sitios
webs de estas dos organizaciones.

Especificacién de
fabricacién

Pureza minima del ingrediente activo en un ingrediente activo grado
técnico junto con las concentraciones de identidad y maximas de
todas las impurezas (incluyendo las "desconocidas") producidas por un
fabricante mediante un Unico proceso, derivadas del andlisis de

los lotes de produccion representativos. En general, las impurezas son
aquellas con los limites de especificacion de fabricacion igual o por
encima de 1 g/kg, pero limites inferiores se aplican a las impurezas
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excepcionalmente peligrosas. Cuando el mismo ingrediente activo se
produce en diferentes lugares por el mismo fabricante y la misma ruta
de fabricacion, el perfil debe abarcar todos los lugares. Cuando la ruta
de fabricacion difiere entre los lugares, o los fabricantes difieren, los
perfiles de impureza deben definirse por separado. Considerando que
la pureza minima del ingrediente activo y la identidad y los niveles
maximos de impurezas relevantes después de la evaluacién se publican
en la especificacién, la informacién sobre las impurezas no relevantes
se mantiene confidencial.

La especificacién vigente publicada para un plaguicida, que se ha sido
elaborado de acuerdo con los procedimientos de evaluacion similares
en este manual (es decir, desde 1999 sobre las especificaciones de la
FAO y desde 2002 sobre las especificaciones de la OMS). La
Especificacién de especificacion de referencia esta sujeta a examen y podra ser revisada
referencia en funcién de la informaciéon emergente, o la incorporacién de las
formulaciones de un fabricante posterior. La especificacion de
referencia se utiliza como el primer criterio en la determinaciéon de la
equivalencia de un ingrediente activo grado técnico o formulacién de
un fabricante paralelo o posterior.

Especificaciones Los estandares internacionales de calidad para plaguicidas evaluados y
FAO/OMS publicadas por la FAO/OMS.

Un experto que perteneciente a la JMPS, asignado por la FAO/OMS para
llevar a cabo la evaluacién de los datos facilitados en apoyo de una
Evaluador especificacion propuesta a la FAO/OMS, o de un proyecto de ampliacién
de una especificacion existente, siguiendo los principios procedurales
establecidos en la presente edicion de este manual.

Fabricacion posterior, Cualquier fabricante de plaguicidas que no sea el proponente de la
adicional o paralela especificacion original.

Fabricante significa una corporacién u otra entidad del sector publico o
privado (incluyendo un individuo) que participan en el negocio o
Fabricante funcioén (ya sea directamente o a través de un agente o entidad
controlada por o bajo contrato con él) de fabricacién de un ingrediente
activo de plaguicidas.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentaciény la

FAO .
Agricultura.
La fecha a partir de el proveedor garantice una vida util de por lo
Fecha de fabricacién menos 2 afios, a menos que se indique lo contrario, en las condiciones
(salida de fabrica) actuales de almacenamiento en el area en la que el ingrediente activo
grado técnico o formulacién van a ser comercializados.
Fino Ver particulas sub-dimensionadas.

La fitotoxicidad es la capacidad de un compuesto para causar dafios
temporales o de larga duracion a las plantas. El dafio puede ser general
Fitotoxico o limitado a determinadas especies o variedades de plantas. Las
impurezas o contaminantes fitotéxicos en un herbicida pueden
extender el rango de plantas dafiadas mas alla de lo esperado.

Floculacion La acumulacién de particulas suspendidas en un liquido.

Capacidad de que los materiales fluyan libremente bajo las condiciones

Fluidez establecidas.

Formulacioén significa la combinacién de varios ingredientes disefiados
Formulacion para hacer que el producto sea util y eficaz para el propésito disefiado y
para el modo previsto de aplicacion.
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Cualquier sustancia distinta del ingrediente activo grado técnico,

Formulante : . . i
incorporado intencionalmente a la formulacion.

Friabilidad La tendencia de un sélido, tal como una tableta o granulo, a desintegre
por desmoronamiento. Ver también atricion.

Grumo Una pieza macroscopico de materia sélida sin forma regular.

Impureza (bioldgica)

Un agente bioldgico o sus partes (excepto los componentes que
pueden ser considerados como contaminantes quimicos) que surjan de
la fabricacion de un ingrediente activo derivado de una fuente
biolégica. A los efectos de este manual, la definiciéon no incluye las
impurezas derivadas de inertes u otros aditivos. Ver también
contaminante e impureza relevante.

Impureza (quimica)

Un subproducto que surge de la fabricacion del ingrediente activo o se
deriva del ingrediente activo durante la formulacién o almacenamiento.
A los efectos de este manual, la definiciéon no incluye las impurezas
derivadas exclusivamente de inertes u otros aditivos, antes o durante el
almacenamiento. Ver también contaminante e impureza relevante.

Impureza relevante

Un subproducto de la fabricacién o almacenamiento de un plaguicida
que, en comparacién con el ingrediente activo, es toxicolégicamente
significativo para la salud o el medio ambiente, es fitotéxico para las
plantas tratadas, causa contaminacion en cultivos de alimentos, afecta
a la estabilidad del plaguicida, o causa cualquier otro efecto adverso. El
agua puede ser una impureza relevante si puede afectar negativamente
a la estabilidad del plaguicida o la elaboracién de una formulaciéon
satisfactoria. El material insoluble también puede ser una impureza
relevante en un TC/TK si las formulaciones se preparan a partir de ellos
bloquearian filtros de pulverizaciéon/boquillas, o por ejemplo, no
cumplir con el ensayo de tamiz hiumedo.

Una impureza puede ser no relevante en un plaguicida o producto y
relevante en otro, a pesar de que se produce en ambos, porque se
determina la relevancia por los peligros de impurezas relativos a los del
ingrediente activo.

Impureza microbiana,
contaminantes
microbianos

La contaminacién microbiolégica se refiere a la introduccién accidental
0 no intencionada de microbios como bacterias, levaduras, virus,
priones, protozoos o sus toxinas y subproductos en un MPCA o MPCP.

Inflamable

Que se enciende con facilidad.

Ingrediente(s) activo(s)

La parte del producto que proporciona la accion plaguicida.

Ingredientes no
intencionales

A diferencia de los ingredientes activos e inertes caracterizados
guimicamente agregados, que estan presentes en un producto
plaguicida microbiano, los ingredientes no intencionales en un MPCA o
MPCP no se agregan intencionalmente. Ejemplos de tales materiales
extrafios pueden incluir: alérgenos, toxinas microbianas y otros
productos metabdlicos; cepas mutantes; contaminantes microbianos
con especial referencia a formas potencialmente infecciosas o
antagonicas; productos secundarios de reacciones quimicas empleadas
en el proceso de fabricacién, residuos de fermentacién del crecimiento
de bacterias u hongos; residuos de huéspedes extrafios de virus
producidos en cultivos celulares, animales enteros u otras formas vivas;
residuos de contaminantes que quedan tras el proceso de purificacién
0 extraccion; e impurezas en los productos quimicos utilizados en el
proceso de fabricacién (Fuente: Directrices de ensayo de plaguicidas
microbianos de la EPA de los Estados Unidos (de América), OPPTS
885.1300, Debate sobre la formacién de ingredientes no intencionales
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[Discussion of Formation of Unintentional Ingredients21]. Se debe
discutir la formacion, presencia y posibles consecuencias de
ingredientes no intencionales.

ISO

Organizacion Internacional de Estandarizacién, que publica los
nombres comunes para los plaguicidas que por lo general han sido
desarrollados por la Instituciéon de Estandares Britanicos (BSI). E-ISO
indica la forma inglesa del nombre y la F-ISO indica la forma francesa.
Nombres franceses se identifican como masculino (m) o femenino (f),
segun corresponda.

IUPAC

Unioén Internacional de Quimica Pura y Aplicada.

JMPR

Reunion Conjunta de la FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas.
Conformado por el grupo de Expertos de la FAO sobre Residuos de
Plaguicidas en alimentos y en el ambiente y el Grupo Basico de
Evaluacién de la OMS de Residuos de Plaguicidas.

JMPS

Reunién Conjunta para las Especificaciones de Plaguicidas de la
FAO/OMS. Es un grupo de expertos designado por la FAO y la OMS para
considerar las especificaciones de plaguicidas.

Liquido altamente
inflamable

Un liquido que tiene un punto de ignicién inferior a 21 °C segun lo
determinado por método de recipiente cerrado. Ver también liquido
inflamable.

Liquido inflamable

Un liquido que tiene un punto de ignicién no inferior a 21 °C y no mayor
de 55 °C, determinado por método de recipiente cerrado. Ver también
liquidos muy inflamables

Una cantidad definida de material producido en una sola serie de

Lote .

operaciones.

Parte o la totalidad de una remesa que puede comprender parte de la
Lote (lot) . S

totalidad de un lote de fabricacion.

La edicion actual o la revision del Manual sobre la elaboracién y uso de
Manual las especificaciones de plaguicidas microbianos o quimicos de la FAO y la

OMS.

Los metabolitos incluyen productos resultantes de degradacion y

. reacciones biosintéticas que tienen lugar dentro del microorganismo u

Metabolitos

otros organismos utilizados para producir el microorganismo de
interés.

Metabolitos relevantes

Metabolitos que son de preocupacion para la salud humana o animal o
el medio ambiente.

Mezcla en un tanque

Dos o mas formulaciones mezclados en el tanque de pulverizacion
(incluyendo formulaciones que no sean plaguicidas, por ejemplo,
fertilizantes liquidos).

No inflamable

No es facilmente inflamable, con un punto de inflamacién superior a
55 °C segun lo determinado por un método de recipiente cerrado.

N.o CAS® NUmero de registro de Chemical Abstracts Service ®.

N> EINECS Inventario europeo con el nimero de sustanias quimicas que existen
’ comercialmente (para quimicos existentes).

N> ELINCS Lista Europea del nimero de sustancias quimicas registradas (para
’ nuevos productos quimicos).

N.c INCI Nomenclatura Internacional del nimero de Ingredientes Cosméticos.

21 Accesible en https:

nepis.epa.gov/Exe/ZyPDF.cgi/P100IRQS.PDF?Dockey=P100IRQS.PDF
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Los organismos genéticamente modificados (OGM) son organismos

OGM (p-ej. plantas, animales o microorganismos) en los que el material
genético (ADN) ha sido alterado por ingenieria genética.
OoMS Organizacion Mundial de la Salud.

OMS PQT/VCP

Unidad de precalificacion de la OMS - Unidad - Equipo de evaluacion de
productos para el control de vectores.

Partes interesadas

Las organizaciones o individuos, como las empresas comerciales, las
autoridades de registro de plaguicidas, las organizaciones no
gubernamentales y los cientificos que se ocupan de las especificaciones
de plaguicidas.

Particulas de gran
tamafio

Particulas de un material sélido mayores de un tamafio indicado.

Particulas
subdimensionadas

Particulas de un material s6lido menores de un tamario indicado.

Peligro

Caracteristicas inherentes de una sustancia, agente o situacion que
tienen el potencial de provocar consecuencias adversas cuando un
organismo, sistema o subpoblacion estd expuesta a ese agente.
Ver también riesgo.

Perfil de referencia

Los perfiles de pureza/impureza, toxicolégicos y ecotoxicolégicos sobre
los que se basa la especificacién original para un ingrediente activo
grado técnico.

Los perfiles de referencia se utilizan para la determinacion de
equivalencia. Un perfil de referencia que no se modifica por los datos
de apoyo de ingredientes activos grado técnico adicionales que se
consideran posteriormente para evaluar si son equivalentes, pero, a
raiz del examen de las especificaciones por la JMPS, un nuevo perfil de
referencia puede reemplazar a uno anterior.

En general, el perfil de referencia de impurezas se refiere al ingrediente
activo grado técnico con el apoyo de los perfiles toxicolégicos y
ecotoxicoldgicos mas completos.

Perfil Ecotoxicolégico

Un resumen de datos de los parametros ecotoxicolégicos que puedan
tener consecuencias para los organismos acuaticos y terrestres, debido
a la posible exposicion dependiendo de los usos previstos, para un
determinado plaguicida.

Perfil toxicolégico

Un resumen de los datos de los parametros toxicoldgicos que pueden
tener consecuencias para la salud humana, debido a la exposicién a
través de diversas vias, para un determinado plaguicida.

Plaguicida

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias con ingredientes quimicos
o biolégicos destinados a repeler, destruir o controlar cualquier plaga, o
a regular el crecimiento de las plantas.

En el contexto del manual, el término incluye cualquier sustancia o
mezcla de sustancias o microorganismos, incluidos los virus, destinados
a repeler, destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores
de enfermedades humanas o animales, plagas dafinas, especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o de otra manera
que interfieren con la produccion, transformacién, almacenamiento,
transporte o comercializacién de alimentos, productos agricolas,
madera y productos de madera o alimentos para animales, o que
pueden administrarse a los

animales para el control de insectos, aracnidos u otras plagas en o
sobre sus cuerpos. El término incluye las sustancias destinadas a
utilizarse como reguladores del crecimiento de plantas o insectos,
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defoliantes; desecantes; agentes para el ajuste, aclareo o prevenir la
caida prematura de la fruta; y las sustancias aplicadas a los cultivos
antes o después de la cosecha para proteger el producto contra el
deterioro durante el almacenamiento y el transporte. El término
también incluye sinergistas de plaguicidas y protectores, que son parte
integral de la correcta funcion del plaguicida. El término "plaguicida
técnico" se refiere a materiales técnicos y concentrados técnicos. El
término "plaguicida formulado" se refiere a cualquier formulaciéon que
contiene un plaguicida.

Polvo

Un material sélido fino, potencialmente en el aire, con un tamafio de
particula inferior a 50 pm.

Portador

Un formulante sélido adicionado al ingrediente activo grado técnico
como absorbente o diluyente.

Productos y agentes de
control de plagas
microbianos (MPCA y
MPCP)

MPCA y MPCP: para agentes y productos microbianos de control de
plagas y se utilizan para diferenciar este tipo de plaguicidas de los
productos quimicos sintéticos ("plaguicidas" en general), botanicos
(extractos de plantas) y semioquimicos (feromononas). Un MPCA se
puede definir como: Un microorganismo (protozoo, hongo, bacteria,
virus u otra entidad biética microscépica autorreplicante) (publicacion
NIMF revisada num. 3. IPPC, 2005) y cualquier metabolito asociado, a
los que se atribuyen los efectos del control de plagas (OCDE, 2008). Una
sustancia activa de microorganismos puede contener microorganismos
viables o no viables. Puede contener metabolitos/toxinas relevantes
producidos durante la proliferacién celular (crecimiento), material del
medio de crecimiento, siempre que ninguno de estos componentes
haya sido alterado intencionalmente.

Un MPCP se puede definir como: Un producto que contiene un MPCA
que esta registrado o etiquetado con instrucciones para uso directo o
aplicacion para fines de control de plagas.

Proponente

Cualquier fabricante, grupo de fabricantes, o cualquier parte
interesada, que presente una propuesta de especificacion y un paquete
de datos, a la FAO/OMS para su evaluacion, en respaldo de una nueva
especificacion o para la ampliaciéon de una especificacion existente.

Punto de inflamabilidad

La temperatura mas baja a la que un material forma un vapor
inflamable/ mezcla de aire, bajo condiciones estandarizadas.

Punto final
(parametro)

Caracteristica o parametro fisico-quimico, biolégico y toxicolégico
medible del sistema de ensayo (por lo general un organismo) que se
elige como el criterio de evaluacién mas relevante (por ejemplo,
temperatura de descomposiciéon, muerte en un ensayo agudo o
incidencia de tumor en un estudio crénico).

Rango de tamafio

Limites inferior y superior en el tamafio de un material particulado.

Relleno

Un formulante sélido inerte utilizado como diluyente.

Requisitos minimos de
datos

Los datos necesarios para evaluar las propuestas de las
especificaciones de la FAO/OMS. Estos datos son el minimo
considerado necesario para evaluar todos los aspectos de la
especificacion.

Reunién cerrada

Una reunion de la JMPS en que se trata de informacion confidencial,
donde la participacion se limita exclusivamente a los expertos
designados por la FAO/OMS. Proponentes u otras personas pueden ser
invitados por la FAO/OMS para la evaluacion de temas especificos.

Reunién abierta

Una reunion organizada conjuntamente por la JMPS y el CIPAC, donde,
ademas de los expertos invitados por la FAO/OMS, la participacion esta
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abierta a cualquier persona que desee asistir.

Riesgo

La probabilidad de incidencia de un efecto adverso en un organismo,
sistema o (sub)poblacién causado bajo circunstancias especificas por
exposicion a un agente.

Sedimentacién

La caida de particulas en un medio continuo (normalmente liquido para
propdsitos de las especificaciones).

Semillas

El término "semillas" como se utiliza en este manual con respecto al
tratamiento de semillas abarca todo tipo de material vegetal que puede
ser sembrado, por ejemplo, semillas de cereales, papas de siembra,
yuca, partes del tallo de la yuca, etc.

Surfactante

Un formulante que reduce la tension interfacial de dos superficies
limitrofes, aumentando asi las propiedades emulsionantes,
esparcidoras, dispersables o humectantes de liquidos o sélidos.

Tamizado

La separacion de particulas segin su tamafio mediante la utilizacion de
tamices.

Taxon

En el marco de esta directriz sobre especificaciones de productos para
el control de plagas microbianas, el término Taxdn se utiliza como un
sustituto de la designacion taxonémica completa de bacterias, virus,
etc.

Tolerancia

Limites de variacién permitidos para el contenido de ingrediente activo
de un valor dado. Conocido como "limites certificados" en algunos
paises.

Toxicidad

Propiedad inherente de un agente para causar un efecto biol6gico
adverso.

Tratamiento de semillas

El tratamiento de semillas se refiere a la aplicacion de un fungicida,
insecticida, o una combinacién de ambos, a las semillas a fin de
desinfestarlas de los organismos patdgenos transmitidos por las
semillas o por el suelo y de insectos de almacenamiento (citado en
ecoport.org).

Validacién

Proceso por el cual se establece la confiabilidad y la relevancia de un
determinado enfoque, método, proceso o evaluacién para un propoésito
definido.

Validacién de un
laboratorio
independiente

Ver validacién por pares.

Validacién por pares
(también conocida como
validacién de un
laboratorio
independiente ILV)

La validacion de un método analitico por un (par) laboratorio que opera
de forma independiente de la del creador del método. Los dos
laboratorios pueden pertenecer a la misma organizacion, siempre y
cuando los analistas, equipos, etc., sean distintos y operen por
separado y sin colusion para la validacién. El proceso de validacion
seguird el procedimiento de verificacién por pares de la AOAC
Internacional (o similar).

WHOPES

Esquema de evaluacién de plaguicidas de la OMS.
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APENDICE D

CODIFICACION DE INGREDIENTES ACTIVOS Y ESPECIFICACIONES

Los nombres comunes ISO se utilizan en las especificaciones y métodos de analisis, cuando
sea posible. A cada especificacién o método de andlisis del CIPAC se le asigna un nimero
basado en el nimero de c6digo CIPAC para el producto quimico y sus derivados, formando
una referencia cruzada entre la especificacién de la FAO/OMS y el método de analisis.

El sistema de nimeros del codigo CIPAC es un enfoque simple para una codificaciéon
numérica inequivoca de ingredientes activos de plaguicidas y sus variantes (para mas
detalles, véase el documento ;Qué son los niimeros del cédigo CIPAC?
www.cipac.org/index.php/code-numbers) (CIPAC, 2021).

Los compuestos se identifican y recuperan facilmente utilizando estos codigos. Actualmente,
mas de 1000 plaguicidas y una extensa lista de variantes como ésteres o sales estan
cubiertos por el sistema de codificacion del CIPAC. Una descripcion mas detallada de los
antecedentes del sistema de codificacién y listas alfabéticas y numéricas actualizadas de los
plaguicidas y sus cédigos se proporcionan en la secciéon de descargas en
www.cipac.org/index.php/code-numbers (CIPAC, 2021).
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APENDICE E

LISTA DE TIPOS DE FORMULACION DE PLAGUICIDAS Y SISTEMA DE
CODIFICACION INTERNACIONAL

Cortesia de CropLife Internacional, 2017 - Monografia Técnica N.o 2

Céd. | Término Definicién

AE Dispensador en aerosol Una formulacién contenida en un recipiente que se dispersa
generalmente por un propelente como finas gotitas o particulas
liberadas por una valvula.

AL Cualquier otro liquido Un liquido auin no designado por un cédigo especifico, que debe
aplicarse sin diluir.

AP Cualquier otro polvo Un polvo aun no designado por un c6digo especifico, que debe
aplicarse sin diluir.

BR Briqueta Bloque sélido disefiado para la liberacion controlada del
ingrediente activo en el agua.

CB Cebo concentrado Un sélido o liquido destinado a la dilucién antes de su uso como un
cebo.

CP Polvo de contacto Formulacion rodenticida o insecticida en forma de polvo para su
aplicacion directa. Conocido como polvo de rastreo (TP).

CS Suspension encapsulada | Una suspension estable de capsulas en un fluido, disefiado,
normalmente, para la diluciéon con agua antes de su uso.

DC Concentrado dispersable | Una formulacién liquida homogénea que se aplica como una
dispersion sélida después de la dilucién en agua. (Nota: hay algunas
formulaciones que tienen caracteristicas intermedias entre DCy
EQ).

DP Polvo seco Un polvo de flujo libre adecuado para espolvorear.

DS Polvo para el tratamiento i Un polvo en estado seco aplicado directamente a la semilla.

seco de semillas

DT Tableta para aplicacion Formulacion en forma de tabletas que se aplicara de forma

directa individual y directamente en el campo, o en cuerpos de agua, sin
preparacion de una solucién de dispersién o pulverizacion.

EC Concentrado Una formulacién liquida, homogénea para ser aplicada como una

emulsionable emulsién después de la dilucion en agua.

EG Granulo emulsionable Una formulacién granular, que puede contener formulantes
insolubles en agua, para ser aplicada como una emulsién de aceite-
en-agua del ingrediente(s) activo(s) después de la desintegracion en
agua.

EO Emulsion, agua en aceite | Una formulacion fluida, heterogénea que consiste en una solucién
de plaguicida dispersado en agua en forma de finos glébulos en
una fase liquida organica continua.

EP Polvo emulsionable Una formulacién en polvo, que puede contener formulantes
insolubles en agua, para ser aplicada como una emulsién de aceite
en agua del ingrediente(s) activo(s) después de la dispersién en
agua.

ES Emulsion para el Un emulsién estable para su aplicacion a la semilla ya sea

tratamiento de semillas

directamente o después de la dilucion.
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Céd. | Término Definicion
EW Emulsion, aceite en agua | Una formulacion fluida, heterogénea que consiste en una solucién
de plaguicida en un liquido organico dispersado en forma de
glébulos finos en una fase acuosa continua.
FS Concentrado fluido para | Una suspension estable para aplicacion a la semilla, ya sea
el tratamiento de directamente o después de la dilucién.
semillas
FU Generador de humo Una formulacién de combustible, generalmente sélido, que tras la
ignicién libera el(los) ingrediente(s) activo(s) en forma de humo.
GA Gas Un gas envasado en botella de presién o tanque de presion.
GD Gel para aplicacion Una preparacién en forma de gel para ser aplicada sin diluir.
directa
GE Producto generador de Una formulacién que genera un gas por reaccion quimica.
gas
GL Gel emulsionable Una formulacién gelatinizada para ser aplicada como una emulsiéon
en agua.
GR Granulo Una formulacién sélida de flujo libre de tamafio de granulo definido
listo para su uso.
GS Grasa Formulaciéon muy viscosa a base de aceite o grasa.
GW | Gel soluble en agua Una formulacién gelatinizada para ser aplicada como una solucién
acuosa.
HN Concentrado para Una formulacién adecuada para su aplicaciéon con un equipo de
nebulizacién en caliente | nebulizacion en caliente, ya sea directamente o después de la
dilucién.
KK Paquete combinado- Una formulacién sélida y liquida, contenidas separadamente en un
solido/liquido envase exterior, para aplicacién simultanea en una mezcla de
tanque.
KL Paquete combinado- Dos formulaciones liquidas contenidas separadamente en un
liquido/liquido envase exterior, para aplicacién simultanea en una mezcla de
tanque.
KN Concentrado para Una formulacién adecuada para aplicacion por el equipo de
nebulizacién en frio nebulizacién en frio, ya sea directamente o después de la dilucion.
LB Bolsa de Una formulacién de lenta o de liberacion controlada en forma de
almacenamiento de larga | una bolsa tratada para el almacenamiento, proporcionando
duracion barreras fisicas y quimicas, por ejemplo a las plagas.
LN Red insecticida de larga Una formulacién de liberacion lenta o controlada en forma de red,
duracién proporcionando barreras fisicas y quimicas a los insectos. LN se
refiere a una malla gruesa y a productos listos para usar, por
ejemplo, las redes para mosquitos.
LS Solucién para el Un claro liquido de claro a opalescente que debe aplicarse a la
tratamiento de semillas semilla ya sea directamente o como una solucién del ingrediente
activo después de la dilucién en agua. El liquido puede contener
formulantes insolubles en agua.
MC Espiral anti mosquito Un espiral que se quema (humeando) sin producir una llama y
libera el ingrediente activo en la atmésfera local en forma de vapor
o humo.
ME Microemulsion Un liquido de claro a opalescente que contiene aceite y agua, que

debe aplicarse directamente o después de dilucién en agua, cuando
se forme una micro emulsion diluida o una emulsiéon convencional.
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Céd. | Término Definicion

MR Liberacién de matriz Formulacién de liberacién lenta o controlada en la forma de una
matriz de polimero, proporcionando efectos de larga duracion. Esta
destinado a ser aplicado directamente.

oD Dispersién oleosa Una suspension estable de ingrediente activo en un fluido
inmiscible en agua, que puede contener otros ingredientes activos
disueltos, destinada para la dilucién con agua antes de su uso.

OF Aceite concentrado Una suspension estable de ingrediente activo en un fluido

fluido miscible destinada para ser diluida en un liquido organico antes de su uso.
(suspension miscible en
aceite)

oL Liquido miscible en Una formulacién liquida, homogénea para ser aplicada como un

aceite liquido homogéneo después de la dilucién en un liquido organico.

OoP Polvo dispersable en Una formulacién en polvo para ser aplicada como una suspension

aceite después de la dispersion en un liquido organico.

PA Pasta A base de agua, composicion de formacion de pelicula (capa).

PR Varilla vegetal Una pequefia varilla, generalmente de unos pocos centimetros de
longitud y unos pocos milimetros de diametro, que contiene un
ingrediente activo.

RB Cebo (listo para usar) Una formulacién disefiada para atraer y ser comida por las plagas
objetivo.

SC Suspension concentrada | Una suspension estable de ingrediente activo con agua como fluido,

(=concentrado fluido) destinada a ser diluida con agua antes de su uso.
SD Suspension concentrada | Una suspension estable de ingrediente activo en un fluido, que
para aplicacion directa puede contener otros ingredientes activos disueltos, destinada a su
aplicacion directa, por ejemplo en arrozales.

SE Suspoemulsién Un fluido, formulacién heterogénea que consiste en una dispersion
estable de ingredientes activos en forma de particulas sélidas y de
gloébulos finos no miscibles agua en una fase acuosa continua.

SG Granulo soluble en agua | Una formulacién que consiste en granulos que debe aplicarse como
una solucién verdadera del ingrediente activo después de la
disolucién en agua, pero que puede contener ingredientes inertes
insolubles.

SL Concentrado soluble Un liquido de claro a opalescente que debe aplicarse como una
solucion del ingrediente activo después de la dilucion en agua. El
liquido puede contener formulantes insolubles en agua.

SO Aceite dispersivo Formulacion disefiada a formar una pelicula superficial en el
objetivo deseado al aplicarse en agua.

SP Polvo soluble en agua Una formulacién en polvo para ser aplicada como una solucién
verdadera del ingrediente activo después de la disolucién en agua,
pero que puede contener ingredientes inertes insolubles.

ST Tableta soluble en agua Formulacion en forma de tabletas para ser usadas individualmente,
para formar una solucién del ingrediente activo después de su
desintegracién en agua. La formulaciéon puede contener
formulantes insolubles en agua.

SU Suspension ultrabajo Una suspension lista para su uso a través de equipos ULV.

volumen (ULV)

TB Tableta Sélidos preformados de forma y dimensiones uniformes,

normalmente circulares, con las caras planas o convexas, la
distancia entre caras es menor que el diametro.
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Céd. | Término Definicion

TC Material técnico Un material resultante de un proceso de fabricacion que
comprende el ingrediente activo, junto con impurezas asociadas.
Esto puede contener pequefias cantidades de aditivos que sean
necesarios.

TK Concentrado técnico Un material resultante de un proceso de fabricacion que
comprende el ingrediente activo, junto con las impurezas
asociadas. Esto puede contener pequefias cantidades de aditivos
necesarios y diluyentes apropiados.

UL Liquido ultrabajo Un liquido homogéneo listo para su uso a través de equipos ULV.

volumen (ULV)

VP Producto liberador de Una formulacién que contiene uno o mas ingredientes activos

vapor volatiles, cuyos vapores se liberan en el aire. La tasa de evaporaciéon
se controla normalmente mediante el uso de formulaciones o
dispensadores adecuados.

WG Granulos dispersables en | Una formulacién que consiste en granulos que se aplicara después

agua de su desintegracion y dispersién en agua.

WP Polvo humectable Una formulacién en polvo para ser aplicada como una suspension
después de la dispersién en agua.

WS Polvo dispersable en Un polvo que se dispersa a una alta concentracién en agua antes

agua para el tratamiento | de la aplicacién como un lodo a la semilla.
de semillas en forma de
lodo
WT Tableta dispersable en Formulacién en forma de tabletas para ser utilizadas
agua individualmente, y formar una dispersion del ingrediente activo
después de su desintegracion en agua.

XX Otros Categorizacién temporal de todas las otras formulaciones no
mencionadas anteriormente.

ZC Formulaciéon mixta de CS | Una suspensién estable de capsulas e ingrediente activo en fluido,

y SC destinada, normalmente, para la dilucién con agua antes de su uso.

ZE Formulaciéon mixta de CS | Un fluido, formulacién heterogénea que consiste en una dispersién

y SE estable de ingrediente activo en forma de capsulas, particulas
solidas, y glébulos finos en una fase acuosa continua, destinada,
normalmente, para la dilucién con agua antes de su uso.

W Formulacién mixta de CS | Un fluido, formulacién heterogénea que consiste en una dispersién

y EW

estable de ingrediente activo en forma de capsulas y glébulos finos
en una fase acuosa continua, destinada, normalmente, para la
dilucién con agua antes de su uso.

Para propdsitos de mantenimiento de registro, el sufijo "SB" debe afiadirse al cédigo de la
formulacidn, si el material esta envasado en una bolsa sellada soluble en agua (por ejemplo,
WP-SB).
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CODIGOS DE FORMULACION QUE YA NO SON COMPATIBLES:

Céd. Término Definicién

AB Granos de cebo Forma especial de cebo. Consulte RB.

BB Cebo en bloques Forma especial de cebo. Consulte RB.

CF Capsula en suspension | Una suspension estable de capsulas en un fluido que se aplica
para tratamiento de a la semilla, ya sea directamente o después de la dilucion.
semillas

CG Granulos encapsulados | Un granulo con un revestimiento protector de control de
liberacion de granulos. Consulte GR.

CL Liquido o gel de Rodenticida o formulacion insecticida en forma de liquido/gel

contacto para la aplicacién directa, o después de la dilucion en el caso
de gel.

ED Liquido electrocargable | Formulacién liquida especial para pulverizacion electrostatica
(electrodinamica).

FD Bote fumigeno Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

FG Granulos finos Un granulo en el rango de tamafio entre 300 hasta 2500 um
Consulte GR.

FK Vela fumigena Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

FP Cartucho fumigeno Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

FR Barrita fumigena Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

FT Tableta fumigena Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

FW Granulos fumigenos Forma especial de generador de humo. Consulte FU.

GB Cebo en granulos Forma especial de cebo. Consulte RB.

GF Gel para tratamiento de | Una formulacion gelatinosa homogénea para ser aplicado

semillas directamente a la semilla.

GG Macrogranulos Granulos en el rango de tamafio de particula entre 2000 hasta
6000 pm. Consulte GR.

GP Polvo ligero Polvo muy fino para aplicacién neumatica en invernaderos

KP Combo-paquete Dos formulaciones sélidas contenidas separadamente en un
solido/sélido mismo envase exterior, para aplicacion simultanea en un

tanque de mezcla.

LA Laca Basadas en disolventes, composicién que forma una pelicula.

LV Vaporizador liquido Una formulacién liquida en un cartucho/botella, disefiado para
adaptarse a una unidad de calentamiento adecuada, desde la
cual la formulacion pasa por una mecha calentada y se
evapora en la atmésfera local.

MG Microgranulo Un granulo en el rango de tamafio de particula entre 100 hasta
600 pm. Consulte GR.

MV Esteras de vaporizacién | Una estera hecha de pulpa u otros materiales inertes
adecuados, e impregnada con un ingrediente activo. La estera
es para uso en una unidad de calentamiento disefiada para
producir volatilizacion lenta del ingrediente activo.

PB Cebo en placas Forma especial de cebo. Consulte RB.

PC Gel o pasta concentrada | Una formulacion sélida para ser aplicada como un gel o pasta
después de la dilucién con agua.

PO Locién Solucién para verter en la piel de los animales a alto volumen
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Céd. Término Definicién
(normalmente mas de 100 ml por animal).
PS Semilla recubierta con Forma de aplicacién. No es considerada como un tipo de
un plaguicida formulacion.
SA Solucién para aplicacién | Solucién para aplicaciones localizadas en la piel de los
localizada animales a bajo volumen bajo (normalmente menos de 100 ml
por animal).
SB Cebo troceado Forma especial de cebo. Consulte RB.
SS Polvo soluble en agua Polvos para disolver en agua antes de aplicar a las semillas.
para tratamiento de
semillas
TP Polvo esparcible Término descontinuado. Consulte CP.
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APENDICE F

DECLARACIONES DE INTERESES Y CONFIDENCIALIDAD

DECLARACION DE INTERESES PARA EXPERTOS DE LA FAO

Titulo de la reunion o trabajo a realizar, incluida la descripcién del tema, sustancia
(compuestos y organismos), tecnologia o proceso que se considerara:

Las consideraciones de salud publica y proteccién del medio ambiente son de gran
importancia en todos los trabajos técnicos de la FAO. Se necesitan tomar medidas para
asegurar que se alcanza la mejor evaluacién posible de evidencia cientifica en una atmoésfera
independiente libre de presiones directas o indirectas. Por tanto, para asegurar la integridad
técnica y la imparcialidad del trabajo de la FAQ, es necesario evitar situaciones en las cuales
los intereses financieros o de otro tipo puedan afectar el resultado de ese trabajo.

Por consiguiente, se solicita a cada experto declarar cualquier interés que pudiera constituir
un conflicto de intereses real, potencial o aparente, respecto a su involucramiento en el
grupo de trabajo, entre (1) entidades comerciales y el participante personalmente, y

(2) entidades comerciales y la unidad administrativa con la que el participante tienen una
relacion laboral. Las “entidades comerciales” se refieren a cualquier empresa, asociacion
(por ejemplo, asociaciéon comercial), organizacion o cualquier otra entidad de cualquier
naturaleza, con intereses comerciales.

;Qué es un conflicto de interés?

Conflicto de intereses significa que el experto o su pareja (“pareja” incluye el cdnyuge u otra
persona con quien el/ella tiene una relaciéon personal cercana o similar), o la unidad
administrativa con la que el experto tiene una relacion laboral, tiene un interés financiero o
de otro tipo que pudieran influir indebidamente en la posicién del experto con respecto al
asunto-tema en cuestién. Existe un aparente conflicto de intereses cuando un interés no
necesariamente influiria en el experto, pero podria resultar en que otros cuestionen la
objetividad del experto. Existe un conflicto de intereses potencial cuando cualquier persona
razonable no estuviera segura ni si ese interés se deberia hacer publico o declarar.

Se pueden contemplar diferentes tipos de intereses econémicos o de otro tipo, ya sean
personales o con la unidad administrativa con la que el experto tiene una relacién laboral, y
se facilita la siguiente lista, que no es exhaustiva, para su orientacién. Por ejemplo, deben
declararse los siguientes tipos de situaciones:

1. Un interés de propiedad actual en una sustancia, tecnologia o proceso (por ejemplo,
propiedad de una patente) que se considerara en la reunién o el trabajo, o de otra manera
se relacionara con el asunto-tema de la reunion.

2. Un interés financiero actual, p. ej. acciones o bonos, en una entidad comercial con un
interés en el tema de la reunion o del trabajo (excepto tenencias de acciones a través de
fondos mutuos generales o acuerdos similares donde el experto no tiene control sobre la
seleccidn de las acciones).
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3. Un empleo, consultoria, direccién u otro puesto durante los ultimos 4 afos, pagado o no,
en cualquier entidad comercial que tenga un interés en el tema de la reunién/trabajo, o
una negociacion en curso concerniente a un posible empleo u otra asociacién con dicha
entidad comercial.

4. Realizacion de cualquier trabajo remunerado o investigaciéon durante los ultimos cuatro
afios encargado por una entidad comercial con intereses en el tema de las reuniones o del
trabajo.

5. Pago u otro apoyo en el periodo de los dltimos cuatro afios, o cualquier expectativa de
apoyo para el futuro, de una entidad comercial con interés en el tema de las reuniones o
del trabajo, incluso si no aporta ningin beneficio al experto personalmente pero que
beneficia su cargo o unidad administrativa, p. ej. una subvencién o beca u otro pago, p. €j.
a fin de financiar un puesto o consultoria.

Con respecto a lo anterior, un interés en una sustancia, tecnologia o proceso de la
competencia, o un interés o asociacion con, trabajo o apoyo de una entidad comercial que
tenga un interés competitivo directo debe ser divulgado de manera similar.

Como completar esta declaracién

Por favor complete esta Declaracion y enviela a la Secretaria de la FAO. Cualquier interés
econdmico o de otro tipo que pueda constituir un conflicto de interés real, potencial o
aparente debe declararse (1) respecto a usted mismo o su pareja, asi como (2) respecto a la
unidad administrativa con la que tiene una relacién laboral. S6lo debe declararse el nombre
de la entidad comercial y la naturaleza del interés, no es necesario especificar cantidades
(aunque puede serlo si usted considera que esta informacidn es relevante para evaluar el
interés). Con respecto a los apartados 1y 2 de la lista anterior, el interés solo debe declararse
si es actual. Con respecto a los apartados 3, 4 y 5, se debe declarar cualquier interés durante
los ultimos cuatro afios. Si el interés ya no es vigente, por favor indique el afio en que ceso.
Respecto al apartado 5, el interés cesa cuando deja de ocupar un puesto o una beca
financiada, o cesa el apoyo a una actividad.

Evaluacién y Resultado

La informacion remitida por usted se utilizara para evaluar si los intereses declarados
constituyen un conflicto de intereses real, potencial o aparente. Tales conflictos de intereses,
segln la situacion, determinaran que (i) que se le solicite a usted no tomar parte en la
discusioén o el trabajo que afecte este interés, (ii) que se le solicite a usted no tomar parte en
la reunién o el trabajo o ambos, o (iii) si la FAO lo considera apropiado para las
circunstancias particulares y, con su consentimiento, usted participara en la reunién o el
trabajo y se hara publico su interés.

La informacion divulgada en este formulario podra ponerse a disposiciéon de personas ajenas
ala FAO solo cuando se haya cuestionado la objetividad de la reunién o el trabajo de manera
que el Director General considere que la divulgacion corresponde a los mejores intereses de

la Organizacion y, solo después de consultar con usted.
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Declaracion

;Tiene usted o su pareja algun interés financiero o de otro tipo en el tema de la reunion o el
trabajo en el que usted participara, que pueda considerarse como un conflicto de intereses
real, potencial o aparente?

si: [1 No: [

En caso afirmativo, indique los detalles en el siguiente recuadro.

Tipo de interés, p. ej. patente, Nombre de la entidad | ¢Le pertenecea | ¢Es deinterés
acciones, empleo, asociacion, comercial usted, conyuge | actual? (o afio
remuneraciéon (incluidos los 0 grupo? de cese)

detalles de cualquier
combinacion, trabajo, etc.)

(Hay algo mas que pueda afectar su objetividad e independencia en la reunién o en el
trabajo, o la percepcion por terceros de su objetividad e independencia?

Por la presente declaro que la informacion divulgada es correcta y que no conozco ninguna
otra situacion de conflicto de intereses real, potencial o aparente. Me comprometo a
informar a la FAO de cualquier cambio en estas circunstancias, incluso si surge un problema
durante el trascurso de la reunién o del trabajo en si.

Firma Fecha

Nombre Institucion
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DECLARATION OF INTERESTS FOR WHO EXPERTS

WHO's work on global health issues requires the assistance of extemal experts who may have interests related to
their expertise. To ensure the highest integrity and public confidence in its activities, WHO requires that experts serving in an
advisory role disclose any circumstances that could give nise to a potential conflict of interest related to the subject of the
activity in which they will be involved.

All experts serving in an advisory role must disclose any circumstances that could represent a potential conflict of
interest (i.e, any mterest that may affect, or may reasonably be perceived to affect, the expert's objectivity and independence).
You must disclose on this Declaration of Interest (DOT) form any financial, professional or other interest relevant to the subject
of the work or meeting in which you have been asked to participate in or contnbute towards and any interest that could be
affected by the outcome of the meeting or work. You must also declare relevant interests of yvour immediate family members
(see defimition below) and, if you are aware of it, relevant interests of other parties with whom you have substantial common
interests and which may be perceived as unduly influencing your judgement (e.g. employer, close professional associates,
admimstrative umt or department). Please note that not fully completing and disclosing all relevant information on this form
may, depending on the circumstances, lead WHO to deade not to appoint you to WHO adwvisory bodies / functions in the
future.

Please complete this form and submit it to WHO Secretaniat if possible at least 4 weeks but no later than 2 weeks
before the meeting or work. You must also promptly mform the Secretanat if there is any change in this information prior to,
or duning the course of, the meeting or work. All experis must complete this form before participation in a WHO activity can
be confimned.

Answening "Yes" to a question on this form does not automatically disqualify you or limit your participation in a
WHO activity. Your answers will be reviewed by the Secretanat to determine whether you have a conflict of interest relevant
to the subject at hand. One of the outcomes listed in the next paragraph can occur depending on the circumstances (e.g, nature
and magnitude of the interest, timeframe and duration of the interest).

The Secretariat may conclude that no potential conflict exisis or that the interest is imelevant or insigmficant. If,
however, a declared interest is determined to be potentially or clearly significant, one or more of the followmng three measures
for managing the conflict of interest may be applied. The Secretaniat (i) allows full participation, with public disclosure of your
interest; (1) mandates partial exclusion (i.e., you will be excluded from that portion of the meeting or work related to the
declared interest and from the cm:respondmg decision making process); or (iii) mandates total exclusion (i.e., you will not be
able to participate in any part of the meeting or work).

All potentially significant interests will be disclosed to the other participants at the start of the activity and you will be
asked if there have been any changes. A summary of all declarations and actions taken to manage any declared interests will
be published in resulting reports and work products. Furthermore, if the objectivity of the work or meeting in which you are
mvolved is subsequently questioned, the contents of your DOI form may be made available by the Secretanat to persons
outside WHO if the Director-General considers such disclosure to be in the best interest of the Organization, after consulting
with you. Completing this DOI form means that you agree to these conditions.

If you are unable or unwilling to disclose the details of an interest that may pose a real or perceived conflict, vou must
disclose that a conflict of interest may exist and the Secretanat may decide that you be totally recused from the meeting or
work concemed, after consulting with you.

Name:
Institution:
Emal:

Date and title of meeting or work, including description of subject matter to be considered (if a number of
substances or processes are to be evaluated, a list should be attached by the organizer of the activity):

Please answer each of the questions below. If the answer to any of the questions is "yes", briefly describe
the circumstances on the last page of the form.

The term "you" refers to yourself and youwr immediate family members (ie., spouse (or partner with whom
you have a similar close personal relationship} and your children). "Commercial entity” includes any commercial
business, an industry association, research institution or other enterprise whose funding is significantly derived
from commercial sources with an interest related to the subject of the meeting or work. "Organization” includes a
governmental, international or non-profit organization. "Meeting"” includes a series or cycle of meetings.
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la
1b

Zb

3a
3b

& &

5a

EMPLOYMENT AND CONSULTING
Within the past 4 years, have you received remuneration from a commercial entity or
other organization with an interest related to the subject of the meeting or work?

Employment Yes[ ] No[]
Consulting, including service as a techmical or other advisor Yes[ | No[ |
RESEARCH SUPPORT

Within the past 4 years, have you or has your research unit received support from a
commercial entily or other organization with an interest related to the subject of the
meeting or work?

Research support, mcluding grants, collaborations, sponsorships, and other funding Yes[ | No[]

Non-monetary support valued at more than US $1000 overall (include equipment,
facilities, research assistants, paid travel to meetings, etc.) Yes [] No[]

Support (including honorana) for being on a speakers bureau, giving speeches or trmmng
for a commercial entity or other organization with an interest related to the subject of the
mechng or work?

INVESTMENT INTERESTS

Do you have current investments {valued at more than US 35 000 overall) in a
commercial entily with an interest related to the subject of the meeting or work? Please
also include indirect investments such as a trust or holding company. You may
exclude mutual funds, pension funds or similar investments that are broadly diversified
and on which you exercise no control

Stocks, bonds, stock options, other secunities (e.g_, short sales) Yes[ | No[ |
Commercial business interests (e_g ., proprietorships, partnerships, joint ventures, board

memberships, controlling interest in a company) Yes[ | No[]
INTELLECTUAL PROPERTY

Do you have any intellectual property rights that might be enhanced or diminished by
the outcome of the meeting or work?

Patents, trademarks, or copynights (including pending applications) Yes[ | No[]
Proprietary know-how in a substance, technology or process Yes [ | No[]
PUBLIC STATEMENTS AND POSITIONS (dunng the past 3 years)

As part of a regulatory, legislative or judicial process, have you provided an expert
opinion or testimony, related to the subject of the meeting or work,
for a commercial entity or other orgamzation? Yes[ ] No[]

Have you held an office or other position, paid or unpaid, where you represented mterests
or defended a position related to the subject of the meeting or work? Yes[ | No[]

ADDITIONAL INFORMATION

If not already disclosed above, have you worked for the competitor of a product that is

the subject of the meeting or work, or will your participation in the meeting or work

enable you to obtain access to a competitor's confidential propnietary information, or

create for you a personal, professional, financial or business competiive advantage? Yes[ | No[]

To your knowledge, would the outcome of the meeting or work benefit or adversely

affect interests of others with whom you have substantial common personal, professional,

financial or business interests (such as your adult chaldren or siblings, close professional

colleagues, admimstrative umt or department)? Yes [ | No[]

Excluding WHO, has any person or entity paid or contnbuted towards your travel costs in
connection with thais WHO meeting or work? Yes[ | No[ |
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6d Have you received any payments (other than for travel costs) or honoraria for speaking

publicly on the subject of this WHO meeting or work? Yes[ | No[]
6e Is there any other aspect of your background or present circumstances not addressed
above that might be perceived as affecting your objectivity or independence? Yes [ ]| No[]

7. TOBACCO OR TOBACCO PRODUCTS (answer without regard to relevance to the
subject of the meeting or work}
Within the past 4 years, have you had employment or received research support or other
funding from, or had any other professional relationship with, an entity directly involved
1n the production, manufacture, distnbution or sale of tobacco or tobacco products or
representing the mterests of any such entity? Yes[ | No[]

EXPLANATION OF "YES" RESPONSES: If the answer to any of the above questions 1s "yes", check
above and briefly describe the circumstances on this page. If you do not describe the nature of an interest or
if you do not provide the amount or value invelved where relevant, the conflict will be assumed to be

significant.
Nos.1-4:
Type of interest, question Name of Belongs to you, a Amount of income | Current
number and category (e.g., company, family member, or value of interest | interest (or
Intellectual Property 4.2 organization, or employer, research (if not disclosed, is | year ceased)
copyrights) and basic institution unit or other? assumed (o be
descriptive details. significant)

Nos. 5-6: Describe the subject, specific circumstances, parties involved, time frame and other relevant details

CONSENT TO DISCLOSURE. By completing and signing this form, you consent to the disclosure of any
relevant conflicts to other meeting participants and in the resulting report or work product.
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DECLARATION. I hereby declare on my honour that the disclosed information is true and
complete to the best of my knowledge.

Should there be any change to the above information, I will promptly notify the responsible staff of
WHO and complete a new declaration of interest form that describes the changes. This includes any change
that occurs before or during the meeting or work itself and through the period up to the publication of the
final results or completion of the activily concerned.

Date: Signature

WHO 850E CRE (25/9/2014)
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ORGANIZACI(,')N DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA
ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD §

1)

2)

3)

4)

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

La Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO),
actuando a través de su Divisidn de Produccién y Proteccion Vegetal, y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), actuando a través de su Departamento de Reglamentacién y
Precalificacion, tienen acceso a cierta informacion relacionada con los plaguicidas,
incluidas, entre otras, las especificaciones de los plaguicidas, informacién que la FAO y la
OMS consideran propiedad de ellos mismos o de las partes que colaboran con ellos,
incluidos, entre otros, los fabricantes de dichos plaguicidas (en adelante nos referiremos
a este aspecto como “la informacién”).

El abajo firmante como [participante en] [asesor temporal de] la Reunién Conjunta de la
FAQO/OMS sobre especificaciones de plaguicidas (“JMPS”), puede tener acceso a la
informacién en el curso de su participacion o contribuciones a las reuniones de la JMPS.
La FAO y la OMS estan dispuestas a proporcionar, o hacer arreglos para proporcionar, la
informacidn al Suscrito con el inico propdsito de cumplir con sus responsabilidades en
relacion con las actividades de la JMPS, siempre que el suscrito se comprometa a tratar
la informacién confidencial y para divulgarla solo a personas que tengan la necesidad de
conocerla en relacién con las actividades de la JMPS y que estén sujetas a obligaciones
de confidencialidad y de no uso, similares a las contenidas en este compromiso.

El abajo firmante se compromete a considerar la informacion como confidencial y
propiedad de la FAO o la OMS, o de las partes que colaboran con la FAO o la OMS
(incluidos, entre otros, los fabricantes de plaguicidas) y acepta tomar todas las medidas
razonables para garantizar que la Informacién no se use, divulgue o copie, en su
totalidad o en parte, de otra manera que no sea lo dispuesto en este Compromiso,
excepto que el abajo firmante no estara obligado por tales obligaciones si él/ella puede
demostrar claramente que la Informacion:

a) la conocia antes de cualquier divulgacién por parte de la FAO o la OMS o en su
nombre al abajo firmante, o

b) era de dominio publico al momento de la divulgacién por o en nombre de la
FAO o la OMS al abajo firmante, o

c) pasaaformar parte del dominio publico por causas ajenas al abajo firmante, o

d) se pone a disposicion del abajo firmante a través de un tercero que no
incumpla ninguna obligacion legal de confidencialidad.
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5)

6)

7)

8)

9)

El abajo firmante también se compromete a no comunicar las deliberaciones y
decisiones de las reuniones de la JMPS a personas ajenas a estas reuniones, salvo que asi
lo acuerden la FAO y la OMS.

Las obligaciones del abajo firmante sobreviviran a la terminacién de sus
responsabilidades en relacién con la JMPS.

El abajo firmante acepta devolver todas y cada una de las copias de cualquier
Informacién a la FAO o la OMS (dependiendo de quién o en nombre de quién se
proporciono la Informacion al abajo firmante), inmediatamente después de que la JMPS
haya completado la revision de la misma.

Nada en este Compromiso, o en cualquier documento relacionado con el mismo, se
interpretara como una renuncia a los privilegios e inmunidades de la FAO o la OMS.
[Nota: los asesores/expertos temporales en misiéon gozan de ciertos privilegios e
inmunidades].

Cualquier controversia relacionada con la interpretacion o aplicacién de este
Compromiso estara, salvo soluciéon amistosa, sujeta a conciliacién de conformidad con
las Reglas de Conciliacion de la Comision de las Naciones Unidas para el Derecho
Mercantil Internacional (UNICITRAL) actualmente en vigor. En caso de incumplimiento
de este ultimo, la disputa se resolvera mediante arbitraje. El arbitraje se llevara a cabo
de conformidad con las Reglas de Arbitraje de la UNCITRAL, actualmente en vigor. Las
partes aceptaran el fallo arbitral como adjudicacién final de dicha disputa.

Nombre Firma

Fecha
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FORMATO RECOMENDADO PARA LA CARTA DE ACCESO

CARTA DE ACCESO A INFORMACION CONFIDENCIAL

[Dirigida al Evaluador y a la Autoridad de Registro]

Dentro del proceso de elaboracion de las especificaciones de plaguicidas de la FAO/OMS, es
necesario evaluar si los datos confidenciales sobre el proceso de fabricacién, como el grado
de pureza e impureza, proporcionados en apoyo del material técnico para el cual se propone
una especificacion de la FAO/OMS, son similares a aquellos evaluados por una autoridad
competente a los efectos del registro del plaguicida.

El propésito de esta carta de acceso, proporcionada por ... [nombre y direccién de la
empresa] en apoyo del desarrollo de especificaciones de plaguicidas para ... [nombre del
ingrediente activo], es proporcionar al evaluador, ... [nombre del evaluador], designado por ...
[la OMS o la FAO o ambas] y la autoridad de registro con lo siguiente:

[La compaiiia deberd escoger una de las dos opciones siguientes. Debiendo preferirse la opcion
mds adecuada a la circunstancias del evaluador. La opcién que no se utiliza deberd eliminarse.
Si el plaguicida estd registrado para uso agricola y de salud publica por autoridades separadas
(va sea en un pais o en dos), la compaiiia deberd identificar a ambas autoridades. La carta debe
indicar el nimero de registro para facilitar el acceso a los archivos nacionales. La compania
debe asegurarse de que la carta incluya todos los datos de contacto, incluido el correo
electrénico, y la direccion postal de la persona de contacto y la autoridad nacional.]

1) Laautorizacion para acceder a los datos de registro presentadas por ... [nombre de la
compaiiia] para ... [nombre del ingrediente activo] en poder de ... [nombre de la
autoridad de registro], en su funcién como autoridad nacional de registro de plaguicidas
en ... [nombre del pais]; O

2) Laautorizacion para enviar los datos proporcionados por ... [nombre de la compafiia]
para [ingrediente activo] a ... [nombre de contacto y direccién completa de la autoridad
de registro] para la evaluacién de la similitud y posterior comunicacién con el
evaluador, ... [nombre del evaluador].

Esta autorizacion solo se refiere a la sustancia mencionada fabricada por ... [nombre de la
compaiifa] para los fines previstos, como se describe anteriormente.

[firmada por representante de la compafiia]

cc: [Autoridad de Registro]

FAO
OMS
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APENDICEH

CALCULO DE LA CONTRIBUCION DEL PEOR CASO POSIBLE POR UNA
IMPUREZA A LOS RIESGOS DE TOXICIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO
(VER SECCION 3.1 D.3)

Los calculos que se muestran a continuacién son normalmente utilizados por la OMS/PCS en
el asesoramiento de la JMPS, y se presentan aqui con fines de transparencia.

Los célculos se basan en concentraciones conocidas del ingrediente activo, y de la impureza
en el material técnico, y la toxicidad (LDso, ADI, BMD, NOAEL, LOAEL, etc.) de la impureza y el
material técnico (TC), o concentrado técnico (TK). Los calculos aplican el modelo de dosis-
aditividad (SCHER, 2011) para el ingrediente activo y las impurezas, ya que: 1) los efectos
sinérgicos que conducen a mas que un efecto aditivo son excepcionales a bajos niveles de
exposicién; y 2) la recomendacion IPCS es que incluso para los efectos aditivos de respuesta,
el modelo de aditividad de la dosis sea utilizado como el peor escenario (Meek et al., 2011).
No se utilizan para evaluar la relevancia de las impurezas cancerigenas, mutagénicas,
sensibilizantes, toxicas para la reproduccién o el desarrollo, o irritantes oculares o dérmicos
(Ver Seccién 3.1 D.3).

La dosis-aditividad para una mezcla de sustancias quimicas se puede expresar como:

Cai g/kg nCimp; g/kg _ 1000 g/kg
Tox, X TOXi - (1)
ai imp; TOXtc

Donde Caiy Cimp Son las concentraciones del ingrediente activo e impurezas, TOXai, TOXimp y
TOXrc las toxicidades del ingrediente activo, impurezas, y el material técnico expresado en
cifras inversamente relacionadas con la potencia téxica (tales como LDso, NOAEL, LOAEL,
BMD, BMDL). Cabe senalar que el valor TOX, no estd generalmente disponible, y TOXrc debe
representar el valor para el material técnico especifico que se esta evaluando.

Calculos
(1) Calcular la concentracién aceptable maxima de una impureza en el TC.
El maximo incremento aceptable en la toxicidad de TC, considerado como un

incremento despreciable en el peligro es el 10%. En ausencia de otras impurezas toxicas,
puede deducirse de la ecuacién (1) que:

100+TOX jmp
TOXTc

Cimpmax __ 01 = 1000 g/kg
TOXimp ! TOXTC

a partir del cual  Cimpmax = g/kg

donde Cimpmax €S la concentracion maxima aceptable de la impureza, TOXimp = toxicidad
de la impureza, y TOXt¢la toxicidad del TC. Si hay mas de una impureza que pudiera ser
relevante, se calculara el total de las impurezas aceptables utilizando las toxicidades
relativas de las diferentes impurezas.

(2) Evaluar la relevancia de la impureza.

Si la concentracién real mas alta posible de la impureza (limite QC de fabricacién) es
inferior al 10% del Cimpmax calculado anteriormente, generalmente se concluye que la
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toxicidad del ingrediente activo

impureza en este TC no es relevante, pero puede ser relevante en otros TC, con el mismo
ingrediente activo (ver Seccién 3.1 D.3).

Ejemplo 1
La LDsg oral aguda de una impureza es de 100 mg/kg pc y la del material técnico es

1000 mg/kg pc. La pureza minima del TC es 920 g/kg, y el limite de control de calidad de
fabricacion de la impureza, apoyada por el andlisis de 5 lotes, es 2 g/kg.

100100 g
Cimpmax = W @ =10g/kg
Por tanto, el limite maximo aceptable para la concentracién de impurezas es de 10 g/kg. Con
la pureza minima del TC de 920 g/kg, es posible una concentracién de la impureza de
10 g/kg. Ademas, el limite QC de fabricacion de 2 g/kg supera el 10% del limite maximo
aceptable de 10 g/kg, y la impureza es por tanto relevante.

Ejemplo 2

Un plaguicida biolégico tiene una pureza minima de 200 g/kg. La LDs oral aguda de una
impureza es de 2000 mg/kg pc y la del ingrediente activo es de 1000 mg/kg pc. Es decir, la
impureza es menos peligrosa que el ingrediente activo. El limite QC de fabricacién para la
impureza, apoyada por el andlisis de 5 lotes, es 20 g/kg.

100 * 2000 g
Cimpmax = W @ = 200g/kg
Por tanto, el limite maximo aceptable para la concentracion de impurezas es 200 g/kg. Con la
pureza minima del TC de 200 g/kg, es posible una concentracién de la impureza de 200 g/kg.
El limite QC de fabricacién de 20 g/kg equivale al 10% del limite maximo aceptable, y la
impureza es por tanto relevante.

Ejemplo 3

La LDso oral aguda de una impureza es de 400 mg/kg pc y la del material técnico es de
600 mg/kg pc. La pureza minima del TC es 980 g/kg, y el limite de QC de fabricacidn,
apoyado por el andlisis de 5 lotes, es de 5 g/kg.

_100:400 g _ oo

Cimpmax - 600 kg
Redondeando a 1 cifra significativa (o 1,5 cifras significativas donde la diferencia seria
demasiado grande), el limite maximo aceptable para la concentracién de impurezas es, por
tanto, 70 g/kg. Con la pureza minima del TC de 980 g/kg, no es posible una concentracién de
la impureza de 70 g/kg. Ademas, el limite QC de fabricacién de 5 g/kg es menos del 10% del
limite maximo aceptable de 70 g/kg, y la impureza por tanto no es relevante.
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APENDICE |

CALCULO DE TOLERANCIAS EXPANDIDAS PARA EL CONTENIDO DEL
INGREDIENTE ACTIVO DE FORMULACIONES SOLIDAS MIXTAS
(VER SECCION 4.3.3)

Las mezclas s6lidas no se pueden mezclar perfectamente pero, incluso si se pudiera lograr la
perfeccion, la dispersion de los resultados analiticos seguiria dependiendo del tamafio de la
porciéon de ensayo analizada. Por tanto, el tamano de la porcidn de ensayo que se analizara
debe definirse en una especificacién para una mezcla de sélidos.

El método de calculo de las tolerancias expandidas para tales mezclas es empirico, basado en
lo que se puede lograr de manera rutinaria en la practica con una mezcla cuidadosa de los
componentes sélidos que estan bien emparejados en tamafno y densidad, y mediante el
analisis de porciones de ensayo del tamafio apropiado. Los valores para B, en los calculos
siguientes, no pretenden ser tolerancias para la adicién de un componente a una mezcla,
aunque inevitablemente, abarcan tales variaciones. Proporcionan un enfoque simple para
definir limites que se espera que abarquen todas las fuentes de fabricaciéon, muestreo y
variacidén analitica.

Calculo

(i) Calcule los limites superior e inferior para cada ingrediente activo presente en cada
componente de la formulacion de la mezcla, en referencia a las tolerancias dadas en la
Seccién 4.3.2.

Limite superior de ingrediente activo en su formulacién (Ex) = g/kg declarado +
tolerancia

Limite inferior de ingrediente activo en su formulacién(E.) = g/kg declarado - tolerancia

(ii) Calcule los limites superior e inferior para cada componente de la mezcla, aplicando las
tolerancias previstas para el contenido de ingrediente activo en la Seccién 4.3.2.

Limite superior del componente de mezcla (Fu) = g/kg declarado + tolerancia

Limite inferior del componente de mezcla (F.) = g/kg declarado - tolerancia

(iii) Calcule los limites superior e inferior para cada ingrediente activo en la mezcla.

Limite superior de ingrediente activo en la mezcla = (Ex x F4)/1000 g/kg

Limite inferior de ingrediente activo en la mezcla = (E. x F1)/1000 g/kg

Ejemplo

La formulacién A de WG, que se declara que contiene el ingrediente activo X al 20% (200
g/kg), se mezcla con la formulaciéon B de WG, que se declara que contiene el ingrediente
activo Y al 65% (650 g/kg). La proporcion declarada de formulaciones A:B en la mezcla es
70%:30% y por tanto, los contenidos declarados de X e Y en la mezcla son 14% (140 g/kg) y
19,5% (195 g/kg), respectivamente.
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formulaciones solidas mixtas

Ingrediente activo X

()

(ii)

De la Seccidn 4.3.2, la tolerancia para el ingrediente activo X en la formulacién A es de
* 6% (que es igual a + 12 g/kg) y por tanto sus limites superior e inferior en A son:

200+ 12 =212 g/kg
200-12 =188 g/kg

Aplicando los valores de la Seccidn 4.3.2 a la formulacién en lugar del ingrediente activo,
la tolerancia para la formulacién A en la mezcla es de * 25 g/kg (+ 3,6%) y por tanto sus
limites superior e inferior en la mezcla son:

700 + 25 =725 g/kg
700 - 25 =675 g/kg

(iii) Los limites superior e inferior de ingrediente activo X en la mezcla son por tanto:

(212 x 725)/1000 = 153,7 g/kg
(188 x 675)/1000 = 126,9 g/kg

Nota. Sin la expansion, la tolerancia para X a 140 g/kg en la mezcla seria + 6%, lo que implica
limites superior e inferior de 148,4 g/kgy 131,6 g/kg, respectivamente. Las tolerancias
expandidas no representan exactamente mas y menos el mismo porcentaje del valor declarado.

Ingrediente activo Y

(1)

(i)

De la Seccidén 4.3.2, la tolerancia para el ingrediente activo Y en la formulacién B es de
+ 25 g/kg y por lo tanto sus limites superior e inferior en B son:

650 + 25 =675 g/kg
650 - 25 =625 g/kg

Aplicando los valores de la Seccidn 4.3.2 a la formulacién en lugar del ingrediente activo,
la tolerancia para la formulacién B en la mezcla es de + 5% (que es igual a = 15 g/kg) y
por tanto sus limites superior e inferior en la mezcla son:

300 + 15 = 315 g/kg
300 - 15 = 285 g/kg

(iii) Los limites superior e inferior de ingrediente activo Y en la mezcla son por tanto:

(675 x 315)/1000 = 212,6 g/kg
(625 x 285)/1000 = 178,1 g/kg

Nota. Sin la expansion, la tolerancia para Y a 195 g/kg en la mezcla seria + 6%, lo que implica
limites superior e inferior de 206,7 g/kg v 183,3 g/kg, respectivamente. Las tolerancias
expandidas no representan exactamente mas y menos el mismo porcentaje del valor declarado.
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APENDICE |

ESTUDIOS PUENTE ANALITICOS PARA LA DETERMINACION DEL
CONTENIDO DE INGREDIENTE ACTIVO EN CT, TKY PRODUCTOS
FORMULADOS

Introduccion

En el contexto de este manual, el objetivo de un estudio puente analitico es demostrar que un
método analitico interno para la determinacion del contenido de un ingrediente activo en el
material técnico y productos formulados conduce a resultados comparables a los de un
método publicado y validado en colaboracién, por ejemplo con el CIPAC, la AOAC o
equivalente. Esto se realiza analizando el mismo conjunto de muestras de TC, TK o productos
formulados utilizando el método validado en colaboracion y el método interno y la
evaluacion estadistica de los resultados.

Este Apéndice proporciona una orientacion sobre los estudios puente analiticos, sin
embargo, la JMPS espera que un estudio puente pueda llevar a demoras en la evaluaciéon y
conclusién del paquete de datos de un proponente por parte de la JMPS.

Los requisitos de datos para métodos analiticos en apoyo de un borrador de especificacién o
extension de una especificacion publicada se detallan en las secciones 2.9 y 3.1 C del manual.

Brevemente,

e Los métodos analiticos del CIPAC (o la AOAC International o equivalentes), si estan
disponibles, deben utilizarse y seguirse lo mas cerca posible en los estudios que respaldan
las especificaciones de la FAO/OMS porque se ensayan en colaboracion o se validan por
pares.

e Los métodos del CIPAC para el ingrediente activo y las impurezas relevantes también
deben usarse para la equivalencia. Una validacién de método segtin por ejemplo
EU SANCO/3030 no es suficiente y no cumple con los requisitos de la JMPS.

o Paralas impurezas no relevantes que estan presentes en un TC, TK especifico o producto
formulado, es aceptable una validacién del método.

Parametro Validacién

Contenido del ingrediente activo Método completo del CIPAC
(provisional también aceptado, pero no borrador).
Método validado por pares p.ej. a través del

Contenido de las impurezas relevantes CIPAC.
Impurezas no-relevantes p. ej. EU SANCO/3030.
Propiedades fisico-quimicas Método MT CIPAC.

Si un proponente realizé modificaciones de un método CIPAC, el motivo de las desviaciones
debe explicarse y justificarse (por ejemplo, El uso de metanol en lugar de acetonitrilo en la
fase movil de HPLC, el uso de nitrégeno en lugar de helio como gas portador de
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cromatografia en fase gaseosa GC, diferente fase estacionaria en HPLC, diferentes
concentraciones en soluciones de calibracidn, uso de otro estandar interno, etc.).

En caso de que no se dispusiera de un método CIPAC al momento de realizar un estudio, se
requiere un estudio puente analitico. Este Apéndice describe como se deben realizar los
estudios puente y qué criterios de aceptacion utiliza la JMPS para evaluar los resultados de
dichos estudios.

La JMPS considera que los estudios puente para las impurezas relevantes no son
aceptables.

Requisitos

e Como regla general, deben realizarse estudios de 5 lotes utilizando el método CIPAC para
la determinacidn del contenido de ingrediente activo, si esta disponible. En caso de que un
método CIPAC (no) esté todavia disponible, se puede utilizar un método interno.

¢ No obstante, el fabricante tiene que solicitar lo antes posible una validacién colaborativa
con el CIPAC y, después de una posible adopcidn, se requiere un estudio puente tan
pronto como el método CIPAC esté disponible.

e El estudio puente debe realizarse de la siguiente manera:
— Un minimo de los mismos 3 lotes deben analizarse por el método CIPAC y el método

interno,

— Andlisis a 2 dias diferentes con 2 ponderaciones de muestra independientes,
2 calibraciones independientes.

Deben proporcionarse datos brutos sobre todas las ponderaciones, diluciones y detalles del
método.

La evaluacion estadistica por la JMPS incluira:

e Comparacion de la determinacién de la condicién del método RSD del CIPAC y el método
interno,
e Comparacién del valor r (repetibilidad) del método CIPAC y el método interno.

Segln esta evaluacion, la JMPS puede aceptar o rechazar un estudio puente.
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APENDICE K

CALENDARIO, CONTENIDO DE LOS INFORMES DE EVALUACION Y
COMUNICACIONES ENTRE LA SECRETARIA, EL PROPONENTE, EL
EVALUADOR, EL REVISOR POR PARES Y EL EDITOR DE LA FAO/OMS

Cuando Quién Qué

31 octubre Proponente Envio del borrador de especificaciones y documentos de apoyo a
la secretaria de la FAO o la OMS segln el ambito de uso (agricola,
salud publica o ambos).

Después 31 Evaluador Evaluacién del paquete de datos segun los requisitos de datos y la

octubre lista de verificacion para la presentacion de la solicitud para la
elaboracion de especificaciones de la FAO/OMS (Seccién 3y
Apéndice A del manual de la FAO/OMS)
Consulta con los expertos en toxicologia para cualquier
duda/aclaracién sobre los aspectos toxicologicos.

31 diciembre Evaluador Solicitud de informacion adicional, si es necesario, a la secretaria.

28 febrero Proponente Suministro de la informacion adicional solicitada.

30 abril Evaluador Discusion sobre cualquier cuestién no resuelta.

30 abril Evaluador Envio del borrador de las especificaciones e informe de evaluacién

al revisor inter pares (con copia a la secretaria de la FAO/OMS).

Para nuevas aplicaciones (nuevas moléculas)

e Especificaciones para TC/TK o formulaciones segun las plantillas
apropiadas con referencia al CIPAC o cualquier otro método de
referencia para cada parametro y las notas a pie de pagina
apropiadas.

e Recomendaciones: adopcién (o no) de las especificaciones por
parte de la FAO/OMS o adopcion sujeta al cumplimiento de
determinadas condiciones.

e Evaluacién que contenga los siguientes puntos, segiin
corresponda:

- Introduccion sobre el objetivo de la propuesta

- Breve descripcién del ingrediente activo (quimica, modo de
accion, ...)

- Referencia a evaluaciones toxicolégicas (de la FAO/OMS
JMPR, JECFA, OMS IPCS, ...), clasificacion de peligro GHS.

- Informacién sobre registros nacionales: certificado de
registro o confirmaciéon de comparabilidad de datos
confidenciales presentados a la FAO/OMS y un pais nacional
(carta de acceso)

- Resumen de propiedades fisico-quimicas del ingrediente
activo

— Resumen de informacién no confidencial de los datos de
analisis de 5 lotes (pureza minima, balance de masa,
impurezas relevantes, justificacién estadistica de los limites
de fabricacion de ingredientes activos e impurezas, ...)

- Referencia a los métodos CIPAC para el ingrediente activoy
las impurezas relevantes en el TC/TK, breve informacién
sobre los datos de validacién del método en caso de que los
métodos CIPAC no hayan sido utilizados con el estudio
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Cuando Quién Qué

puente que utilizé los métodos CIPAC

- Breve resumen de métodos analiticos para impurezas no
relevantes con informacién sobre datos de validacion

- Referencia a resimenes de peligros

- Referencia a métodos de ensayo para las propiedades fisico-
quimicas del ingrediente activo puro

- Breve informacion sobre las especificaciones de las
formulaciones con explicacién de los parametros y clausulas
que difieren de las plantillas del manual de la FAO/OMS

- Referencia a los métodos CIPAC para las propiedades fisico-
quimicas de las formulaciones, segin corresponda.

¢ Informacion de apoyo: usos, identidad del ingrediente activo,
propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo puro,
composicion quimica y propiedades del TC, resumen de
peligros, formulaciones e ingredientes activos co-formulados,
métodos de analisis y ensayo, envases y embalajes, expresién
del ingrediente activo.

e Anexo 1: resumenes de peligros proporcionados por el
proponente: toxicidad aguda, irritacién y sensibilizacion,
administracién repetida (toxicidad subaguda a crénica), perfil de
mutagenicidad, perfil ecotoxicologico.

e Anexo 2: referencias (documentos publicados e inéditos).

Para extensién a nuevos tipos de formulacién

o Especificaciones para formulaciones segun las plantillas
apropiadas con referencia al CIPAC o cualquier otro método de
referencia para cada parametro y notas a pie de pagina
apropiadas.

e Recomendaciones: adopcion (o no) de las especificaciones por
parte de la FAO/OMS o adopcion sujeta al cumplimiento de
determinadas condiciones.

e Evaluacién que contenga los siguientes puntos, seglin
corresponda:

- Introduccion sobre el objetivo de la propuesta

- Breve resumen de las especificaciones de la FAO/OMS
existentes para el ingrediente activo y otros tipos de
formulacién

- Informacién sobre registros nacionales, si los hubiera

- Referencia a los métodos del CIPAC para el ingrediente
activo e impurezas relevantes en las formulaciones y a los
datos de validacion del método en caso de que los métodos
del CIPAC no fueran utilizados con un estudio puente con los
métodos del CIPAC, seglin corresponda.

- Breve informacion sobre las especificaciones de las
formulaciones con explicacién de los parametros y clausulas
que difieren de las plantillas del manual de la FAO/OMS

- Referencia a los métodos CIPAC para las propiedades fisico-
quimicas de las formulaciones, segin corresponda.

e Informacién de apoyo: usos, formulaciones, métodos de analisis
y ensayo, envases y embalajes, expresion del ingrediente activo.

e Anexo 1: referencias (documentos publicados e inéditos).
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Cuando

Quién

Qué

Para equivalencias (moléculas o tipos de formulacién)

e Recomendaciones: adopcion (o no) por parte de la FAO/OMS de

la equivalencia de TC/TK o formulaciones con el perfil de

referencia y adopcion de la extensién (o no) de las

especificaciones del TC/TK de referencia o especificaciones de

formulaciones a los productos del segundo fabricante, o

adopcién sujeta al cumplimiento de determinadas condiciones.

Evaluacién que contenga los siguientes puntos, segin

corresponda:

- Introduccion sobre el objetivo de la propuesta

- Breve referencia a las especificaciones de la FAO/OMS
publicadas para el ingrediente activo o formulaciones

- Referencia a cualquier evaluacion toxicolégica actualizada
(de la FAO/OMS JMPR, JECFA, OMS IPCS, ...), clasificacion de
peligro del GHS

- Informacién sobre los registros nacionales: certificado de
registro o confirmaciéon de comparabilidad de datos
confidenciales presentados a la FAO/OMS y un pais nacional
(carta de acceso)

— Resumen de informacién no confidencial de datos de analisis
de 5 lotes (pureza minima, balance de masa, impurezas
relevantes, justificacién estadistica de los limites de
fabricacion para ingredientes activos e impurezas ...) y
comparacion con la especificacion de referencia (Nivel-1)

- Breve resumen sobre la comparacion del proceso sintético
con el del perfil de referencia, manteniendo la
confidencialidad de la informacién

- Breve resumen sobre impurezas adicionales en el nuevo
TC/TK evaluado por la JMPS y conclusién sobre la valoracién
de la relevancia o no de estas impurezas adicionales, segin
corresponda, manteniendo la confidencialidad de la
informacion

- Referencia a los métodos del CIPAC para el ingrediente
activo y las impurezas relevantes en el TC/TK, breve
informacién sobre los datos de validacién del método en
caso de que los métodos del CIPAC no hayan sido utilizados
con el estudio puente que us6 los métodos del CIPAC

- Breve resumen de métodos analiticos para impurezas no
relevantes con informacién sobre los datos de validacién

- Breve resumen del perfil de mutagenicidad (Nivel-1)

— Breve resumen de estudios de toxicidad adicionales con
justificacién, segin corresponda (Nivel-2)

- Breve informacion sobre las especificaciones de las
formulaciones con explicacién de los parametros y clausulas
que cumplen o difieren de los de las especificaciones de
referencia

- Referencia a los métodos del CIPAC para las propiedades
fisicoquimicas de las formulaciones, seglin corresponda

— Un breve resumen de la actualizaciéon de los métodos del
CIPAC en las especificaciones de referencia.

Informacién de apoyo: composicion quimica y propiedades del

TC, resumen de peligros (Nivel-1 o Nivel-2), formulaciones e

ingredientes activos co-formulados, métodos de analisis y
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Cuando Quién Qué
ensayo, envases y empaque, expresion del ingrediente active.

e Anexo 1: resumenes de peligros proporcionados por el
proponente: perfil de mutagenicidad (Nivel-1), estudios de
toxicidad adicionales (Nivel-2).

e Anexo 2: referencias (documentos publicados e inéditos).

¢ Informe de evaluacién de equivalencia: especificacion, proceso
de fabricacién, perfil de pureza/impureza, datos de analisis de
5 lotes, perfil de mutagenicidad (Nivel-1), tabla de evaluacién de
equivalencia, evaluacion del material propuesto por una
autoridad de registro competente, conclusién sobre el Nivel-1,
estudios de toxicidad adicionales, conclusion sobre el Nivel-2.

15 mayo Revisor inter Envio de comentarios al evaluador (con copia a la secretaria de la

pares FAO/OMS).

20 mayo Evaluador Envio del borrador de las especificaciones actualizado, informe de
evaluacion e informe de evaluacién de equivalencia, segin
corresponda, a la secretaria de la FAO/OMS, al presidente y al
copresidente de la JMPS, incluidos los comentarios del revisor
inter pares.

20 mayo Secretaria de la | Envio del borrador actualizado de las especificaciones, informe de

FAO/OMS evaluacion e informe de evaluacién de equivalencia, segin
corresponda, a los miembros del panel de la JMPS.

Primera JMPS Debate y decisién sobre el borrador de especificaciones, informe

semana de de evaluacion e informe de evaluacién de equivalencia, segin

junio corresponda, identificacion de la eventual solicitud de informacion
adicional por parte del proponente (requisitos de datos) y de las
aclaraciones que necesita el evaluador (cuestiones abiertas).

30 junio Relatores Envio del borrador del Acta de la Reunién Cerrada de la JMPS a la
secretaria de la FAO/OMS, al presidente, al copresidente y todos
los demas miembros del panel.

10 julio Secretaria de la | Envio de los comentarios al borrador del Acta de la Reunién

FAO/OMS 'y Cerrada de la JMPS a los relatores.
todos los

miembros del

panel

20 julio Relatores Finalizacion de las actas de la reunion cerrada de la JMPS y envio a
la secretaria de la FAO/OMS, al presidente y al copresidente.

30 julio Secretaria de la | Envio de la parte relevante del Acta (resumen de las discusiones

FAO/OMS de la JMPS, requisitos de datos, cuestiones abiertas,
recomendaciones) de la Reunién Cerrada de la JMPS a cada
proponente individual.

Lo antes Evaluador Una vez que se cumplan todos los requisitos de datos y las

posible cuestiones abiertas, el envio del borrador de especificaciones

actualizado o informe de evaluacién (con informacion de apoyo y
referencias) a la secretaria de la FAO/OMS y al editor de la
FAO/OMS (DO0).

Las especificaciones deben estar completamente finalizadas,
incluidas las notas a pié de pagina. El informe de evaluacién
(recomendaciones, valoracion) debe ser lo mas completo posible y
estar escrito en un buen inglés de manera que cualquier lector
pueda entenderlo facilmente sin dar lugar a una mala
interpretacion. La informacién de apoyo, los resimenes de
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Cuando Quién Qué
peligros y las referencias deben redactarse y formatearse
correctamente para evitar pérdidas de tiempo por parte del editor
de la FAO/OMS.
DO + 1 mes Editor de la Edicion del informe de especificacion y evaluacion y envio a la
FAO/OMS secretaria de la FAO/OMS.
DO +1,5 Secretaria dela | Envio de la especificacién editada y el informe de evaluacién al
meses FAO/OMS proponente para comentarios facticos, omisiones y errores (con
copia al editor de la FAO/OMS).
DO + 2 meses | Proponente Envio de los comentarios a la secretaria de la FAO/OMS.
DO +2,5 Editor de la Finalizacion del pliego de condiciones e informe de evaluacion.
meses FAO/OMS
DO + 3 meses | Secretariadela | Publicacién de las especificaciones finales y del informe de
FAO/OMS evaluacion en el sitio web de la FAO/OMS.
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APENDICE L

EJEMPLOS DE CLAUSULAS "SI NECESARIO" EN DETERMINADAS
ESPECIFICACIONES Y JUSTIFICACIONES DEL MODELO PARA SER
REALMENTE REQUERIDAS EN PARTICULARES ESPECIFICACIONES

PUBLICADAS
Clausula Compuesto y Justificacion
Especificacion
Composicién isomérica | Ciflutrina TC El nombre comun ISO ciflutrina no proporciona

una definicién de la composicion de
diastereémeros en el material técnico de
ciflutrina, por tanto, se aplica cualquier otra
clausula pertinente "si necesario".

Impurezas relevantes

Malation TC, DP, EC,
EW
y UL

Las impurezas relevantes se identifican solo en
ciertos materiales técnicos. Hay 4 impurezas
relevantes identificadas en el malatiéon TCy los
productos formulados. Por tanto, se aplica la
clausula de subproductos de fabricacién o
almacenamiento "si necesario".

Descripcion -
estabilizador

Pirimifos-metil TCy
productos formulados

El material técnico pirimifos-metilo tiene una
estabilidad limitada frente a la hidroélisis y la
oxidacién. Se agrega un estabilizador para
minimizar la degradacion del TC y los productos
formulados almacenados. Por tanto, se aplica la
informacién proporcionada en la clausula de
descripcion de un estabilizador "si necesario".

Acidez

Pirimifos-metil TC

Como se detalla anteriormente, el exceso de
acidez arrastrado por el proceso de fabricacion
puede afectar adversamente la estabilidad del
TC. Por tanto, se aplica la cldusula de acidez "si
necesario" en el TC.

Almacenamiento
acelerado - impurezas
relevantes, p.ej. CS

Pirimifos-metil CS

Las impurezas relevantes pueden aumentar en el
almacenamiento acelerado, ya que se forman por
degradacion del ingrediente activo. Por tanto, se
requiere una subcldusula en el almacenamiento
acelerado para garantizar que los limites
establecidos en la cldusula 3 aun se cumplen.

Suspensibilidad

Tiametoxam FS

No se requiere la clausula de suspensibilidad ya
que el FS se diluye un poco antes de suusoy la
concentracion de la aplicacién excede el limite
superior del CIPAC MT 184.1 (aprox. 10% p/v).

Espuma persistente

Tiametoxam FS

No se requiere la clausula de espuma persistente
ya que el FS se diluye un poco antes de su usoy
la concentracion de aplicacion excede el limite
superior del CIPAC MT 47.3.

Contenido del sinergista

Deltametrina +
butéxido de
piperonilo LN

El butdxido de piperonilo se incluye en el LN
como sinergista. Por tanto, se aplican las
clausulas de contenido sinérgico "si necesario".
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En 2001, la Organizaciondelas Naciones Unidas paralaAlimentaciénylaAgricultura (FAO)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) acordaron elaborar especificaciones para
plaguicidas en forma conjunta, proporcionando asi las normas unicas, robustas y
universalmente aplicables para la calidad de los plaguicidas. Este programa conjunto se
basa en un Memorando de Entendimiento entre las dos organizaciones. Esta segunda
edicién de 2022 del Manual sobre el desarrollo y uso de las especificaciones de la FAO y de la
OMS para plaguicidas, que sé6lo esta disponible en Internet, reemplaza la tercera revision
de marzo de 2020 de la primera edicion y los manuales y documentos de orientacién
anteriores publicados por la FAO o la OMS sobre este tema.

Este manual proporciona el proceso estandar, requisitos y procedimientos unificados,
definiciones armonizadas y nomenclatura, directrices y normas técnicas aplicables a
los plaguicidas destinados a la agricultura y la salud publica. Las especificaciones para
plaguicidas FAO/OMS basadas en este manual se elaboran a través de las Reuniones
Conjuntas FAO/OMS para Especificaciones de Plaguicidas (JMPS) y publicadas en los
sitios web de ambas organizaciones (junio de 2021).

www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-
meeting-on-pesticide-specifications-jmps/es

and

https://extranet.who.int/pqweb/vector-control-products/who-specifications-
pesticides

Las especificaciones de la FAO/OMS se aplican sélo a los productos de los fabricantes
cuyos materiales técnicos han sido evaluados. Las especificaciones se pueden utilizar
para proporcionar un punto de referencia internacional por el cual se pueda juzgar la
calidad de los productos, ya sea con fines reglamentarios o en las relaciones comerciales,
lo que ayuda a evitar el comercio, la venta y el uso de productos plaguicidas de calidad
inferior. Por tanto, las especificaciones lograran aumentar la confianza en la compray
uso de plaguicidas y, al mismo tiempo, contribuir con mejores herramientas para un
mejor control de plagas en la produccion agricola ecolégicamente racional, medidas
eficaces de control de vectores y la mejora significativa de la seguridad de los usuarios,
la seguridad publica y del medio ambiente en todo el mundo, especialmente en los
paises en desarrollo.
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