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REPUBLICA DE PANAMA
- MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

RESUELTO N° ALP-09-ADM-04 PANAMA 30 DE ABRIL DE 2004

LA MINISTRA DE DESARROLLO AGROPECUARIO,
“en uso de sus facultades legales. : :

CONS-IDERANDO:

Que la Ley 47 de 9 de julio de 1996 faculta a la Direccidn Nacional de Sanidad Vegc l«l| '
pala efectuar el registro y fiscalizar la calidad de los plagmcidas y fertilizantes.

~ Que el muestreo y anlisis quimico a los plaguicidas importados y forinulados en el pis’

s una herramienta que permitira contribuir a que se ofrezcan productos de alta calidinl.

Que la actividad de muestreo y fiscalizacion de formulaciones quimicas de plaguicidas
de uso agricola pretende estimular practicas comerciales responsables, acorde con la
legislacién vigente, y la productividad de} -sect i

Que el presente manual dgfproceinmenm fue; ai eSLrulmlo de Ja Asocmuon
Nacional de Distribuidpré § de, I;lsmnos F}tosamteuws,mrepresehtantes del Organisimo
Internacional de Saﬂfdadw?‘s; va de Cuareni:na
'eontenido técnice.

Agropecmrn yla Secretal
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PROCEDIMIENTO BE t‘iOgJE(nA ENVASADO, MI&NLJQ Y TRANSPORTE

DE MULSTRAS PAIL& KL+~ CONTROL~ ‘DE; LA CALIDAD OE
FORMULACIONES. DE-:PLAGUICIDAS, Y ]JMITES PARA LA’
ACEPTACION DE LOTES ~*.._ |

1. PROPOSITOS

o Ofrecer los pasos que deben segmr los oficiales de muestreo en la colecty,
envasado, manejo y transporte de muestras de formulaciones comerciales. ¢n
bodegas de distribuidores, establecimientos de expendio y en lugares de

_ aplicacion de plaguicidas, con el fin de ejecutar analisis de control de la calidadl.

o Dar cumplimiento a lo- establecido en la Ley No 47 “Por la cual se dictan
medidas de proteccidn fitosanitaria y se adoptan otras disposiciones” v «l
Decreto Ejecutivo Ng. 63 de 1 de septiembre de 1997 “Por el cual se reglamcnta
el registro, aplicacion, actividad y servicio de plaguicidas y fertilizantes para uso
en la agricultura en Panama”, las cuales sefialan que la Direcciéon Nacional de
Sanidad Vegetal (DNSV) esta facultada y puede extraer muestras en canlidad
suficiente, en cualquier momento y lugar, de los productos y materias primas. ya
sean importados, fabricados o formulados en el pais, con el fin de determinav si
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tales productos cumplen con la calidad y los requisitos y condlc HHICs
reglamentarios y legales, para su uso en la agricultura. o

o Proveer suficiente material representativo, homogéneo e integro para evaluur lus
propiedades fisicas y quimicas de formulaciones de plaguicidas, que se impuirtan

¥y comercian para su empleo, y utilizacién en la agricultura en la Repuablica e

Panama4, y asi determinar el cumplimiento de las especmcacmnes de fomiulad@
de plaguicidas.

o Establecer los pardmetros de andlisis que deben realizarse en los produc los
formulados, asi como los criterios para la toma de decision sobre la acejm: wibn:

de lotes.

-

2. DEFINICIONES
Acta de muestreo: Formato de informe estandar completado por el oficial cn el
momento del muestreo y firmado por la persona responsable del lote.

Asistente de muestreo: Persona asignada para ayudar al oficial de muestrea en el
manejo de contenedores, equipo de muesireo, etc. -

Autoridad competente: La Direccién Nacional de Sanidad vegetal del Ministeriv de
Desarrollo Agropecuario. :

Cateador: Instrumento utilizado para colectar muestras sélidas de dltel entes nive Iu en
una misma unidad de empaque.

Categoria ‘de calidad: Nivel de clasificacién de un establecimiento o.un lotc. Ista
puede ser excelente, buena, regular o deficiente, y la evaluacion correspondiente uv se
realiza puede ser minima, reducida, normal o rigurosa. Todo establecimiento inicia con
una evaluacién normal, y dependiendo--del~eomportamiento en los anlisis - sus
materiales, la categoria se ﬁmmmene au:)eni, fteduce siguiendo los -crilerios
siguientes: B i "
Evaluacién Normal: B§{4 s G u4§ pt’)’w dea fa evalu§8i0u que se r@ahza a establecimientos
de categoria Regulaf 1§1 marga?‘e“T mi&é del exaﬁlen d ‘f otes en una estawm de
‘muestreo, y se m lleli@hﬁsta qué '

sigue: i = T
o De Cateéou‘a‘“ egular"éa Deficiés
- sido re g , o ';g :
o De C gﬂra Defici gite Rep wﬁ* a;ambxo se ﬁﬁ

cuando S -lutes
Deﬁmenu

o §las1ﬁcado comg

consec §
o De cat
_ 1echaza S, |

o De Catefd H*'
resultan 24P .»'

ggﬁ%%}dﬁﬁo lotes conscuutivos

ka«dai cu&%o fl‘fi lotes consecutives son

son aceptadod,
o De Regular a
aceptados. i

Certificado de Registro: Doc ato exgq@ldo o_por-d Duecuon Nacional de Sanidad
Vegetal a una persona natural o juridica; iiblica o privada que haya cumplido con fos
requisitos establecidos para el registro de un producto. Este dispone, entre otros. las

condiciones de uso, instrucciones de manejo, calidad, especnﬁcauones de etiquetado y

embalaje para un formulado de plaguicida.

Concentrado emulsionable (EC): Formulacién liquida de una sola fase que posee la
propiedad de mezclarse con agua formando una emulsién.

Concentrado soluble (SL): Formulacién liquida constituida por el ingrediente activo y
solventes adecuados, totalmente soluble en agua. '

Distribucién: Proceso por el cual productos formulados son suministrados a los
establecimientos de expendio y uso de plaguicidas.
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- analitica puede ser sim ﬂ; 0 cémpu wsta,.,,}w

; 150 mL. j‘

Empaque o contenedor: Caja, envase, cubierta, recipiente u otro medio en el vual se
almacena y/o transporta un producto formulado a puntos distantes.

Equipo de muestreo: Conjunto de instrumentos. que se utilizan para extracr una
-cantidad o porcién de producto formulado de un empaque, contenedor o envase.
Establecimiento: Lugar autorizado donde se fabrlca formula, importa, distribuye,
comercia, almacena o utiliza plaguicidas .

Etiqueta: Material que contiene la informacion escrita o grafica de un plagulcxd 1 sobre
el contenedor, envase, empaque, recipiente, unidad de empaque o su embalaje.
Formulacién: Combinacion de uno o mas ingredientes actlvos ¥ admvos disie
plaguicida uniformemente distribuidos.

Granulado (GR): Formulacion s6lida de plaguicidas en particulas de 0.2 mum a2 05
mm.

Ingrediente actwo (i.a.):. Parte bioldgicamente activa presente en una fmmulauun de
plaguicida.

Laboratorio de contml de calidad: Laboratorio de la autoridad cempetente o
autorizado -por esta, para realizar evaluacién relativa al cumplimiento do las
especificaciones en cuanto a calidad de plaguicidas formulados.

Lote: Cantidad identificable de producto formulado, disponible en un establecnnmrto
Este esta compueste de unidades de empaques.

Un lote pequefio contiene 100 unidades de empaque o menos de una formulacion. Un
lote grande esta compuesto de mas de 100 unidades de empaque de formulaciones.
Lugar o estacion de muestreo: Bodega, o establecimiento que almacena, foriwila,
comercia, o utiliza plaguicidas.

Método de muestreo: Forma en que se desarrolla el muestreo; este puede ser aleatorio,
sistematico, estratificado, etc.

Muestra analitica: Porcién de material obtenido de una unidad de empaque de acuerdo -
con este procedimiento de muestreg w-otro-es ec;ﬁcado ¥ cuya composmxon 1epu\cnta
fielmente la integridad del maftérla en leﬁ £

laboratorio para su evaluat Cidn v debe contener hasi*a’*las cant1clades siguientes:.
Cuando se trata de je'inp“h ués pequenfis cén 1 S0 mas‘*de 111giedlente activo, 251/ g o
250 ml, o

Fumigantes bajo: presion, 4 umda&
Al laboratorio %e déjJe%l enuegar'
Muestra de c‘u pos, Esta es’ un ;
representa la intég § del lote ) muest; se; éscleccmna de’ ;*forma aleatmm o’
sistemdtica en el %fabch§m1ent : oo
referencia. e ;, & e

Muestra de reférencxa@%’ep ¢a.0 parte 1dé'nt1ca de un@,muesti‘af analitica que pernianece |

bajo custodia del prop1q£@g\é/g‘l“"&}@;un e@sﬁablw 0 su representante. lista

q

o

muestra se utilizara en caso&déno confogmdades o reclaiizds por una de las partes.
Muestra simple: Cantidad de plagwclda,;p}ﬁemdo delina unidad de empaque. -
Muestreo: Conjunto de ope1ac10nes qlie" e “llevan a cabo con ¢l objeto de cxtraer
muestras representativas de un determinado lote de plaguicida, para decidir si eule se
acepta o rechaza sobre las bases de estandares predeterminados 6 limites de aceplucion,
para su distribucién, comercializacién y utilizacion en la Republica de Panama:
Muestrec aleatorio o al azar: Método de muestreo én el cual cada unidad de empaque
de unlote de un plaguicida tiene igual oportunidad de ser seleccionado. En este se ¢lige

una unidad de empaque de un lote empleando el Cuadro de niimeros aleatorlos adjunto
(Anexo). ' . .
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Muestreo sistematico: En este se elige inicialmente una unidad de empaque de un lote
de un plaguicida al azar, y seguidamente, de forma sistematica cada 2 4 15 unidades de
empaque, se eligen todos las unidades restantes hasta completar la totalidad del lolc, La -
seleccion de las unidades de empague se puede hacer empleando el cuadro de miuncros
aleatorios. 4

Nivel de Calidad Aceptable: Este equivale al limite o tolerancia de aceptacioniNCA)
para un lote de una formulacién. El mismo puede ser expresado como el porcentaje
nraximo defectuoso, que puede teper un lote para ser Lonsuielado satisfactorio y .
~ aceptable.

Nombre comercial. Nombre con el cual se identifica un formulado de plaguicida en el
comercio y uso en la agricultura.

Nombre genérico o comin: Nombre asignado al ingrediente activo de un ﬁ)rmm wl
plaguicida por la Organizacion Internacional de Normalizacion. R D
Oficial de muestreo: Funcionario de la DNSV o persona autorizada porJi;r a\;huuW’
competente, adecuadamente entrenada, en la colecta de muestras para- el c&ﬁﬁ«h\!u\la_

calidad de formulaciones. NI

| l
Persona responsable del lote:. El propietario del lote del establecumemu o U
representante,

Plaguicida: Sustancia o mezcla de sustancias de origen quimico, blolomw 0

~ biotecnoldgico, destinada a prevenir, repeler, atraer, controlar y destruir organismos

biologicos nocivos a las plantas y productos vegetales. E! termino incluve los

insecticidas,  funguicidas, herbicidas, acaricidas, molusquicidas, nematicidas.

rodenticidas; los reguladores de crecimiento, de secantes, desfoliadores; los agentcs para

reducir Ja densidad de frutas, agentes para evitar la caida prematwra de la fiuta; las

sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha, para proleger el

producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte, y otros tales como

los aditivos. o '
Polvo humectable 0 mojable (WP): Formulacién miscible con agua en formu de

" suspensién. :

Polvo soluble (SP): Formulacion soluble-en agua..

Producto o plaguicida formfilado Plodﬁc%@ yiftercial preparado por la casa

formuladora con los adltnfos y.é’b ;nertesnc&ﬁﬁané .ﬁmaﬁd@cu&r la concentracicon del

material técnico a 111v9]*é$ apxopiados para su aphc?tiqn :
Recipientes chicos: Conrtéﬁ;dores Oz enVases c‘@n%.plagmmdas 1‘1 uudades de 4 Jitros o
menos, y 10 kgs ogmenos -

Recipientes glam;lss\x ﬁﬁtene

Sedimentacién: er‘béﬁ:ién de:

Suspensmn cancen Lada (SC‘
suspenswn estabjcv—. ;-

una

1emplente m.leld
plaguicida.

3. ALCANCE

Este procedimiento se ha d&~aplicar fg,mglamemalnfente a los establecimienios de
importadores, distribuidores, formuladotas;§ envasadoras de plaguicidas, especialmente
a productos formulados y listos para su uso en la agricultura. Cuando la Unidad de
Fiscalizacion de la DNSV lo considere necesario, este procedimiento puede ser aplicado
a los establecimientos de expendic y/o uso de los plaguicidas.
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4.

- PROCEDIMIENTO

Los pasos a seguir para ¢l muestreo son los siguientes:

O

OO0 CC OO0

60000 0o

Q

o]

4.1.

¥ g
- como sobre 1emplcn%99;ﬁﬁra muestras, et1qu<:

Conocimiento y verificacion del Plan de muestreo.

Seleccion de establecimientos, y verificacion de la categoria de calidad.
Seieccion de formulaciones.
Preparativos.

Seleccion de lotes.
Inspeccion in situ :
Determinacion de: tamaiio muest1al y cantldad de formulado por niwestra
analitica.’

Seleccion de las muestras de campo.

Identificacion y obtencién de las muestras de campo.

Seleccién, identificacién y obtencién de las muestras analiticas.

Etiquetado, sellado, y conservacion de muestras

Transporte de muestras al Laboratorio.

Realizacion de las pruebas de laboratorio.

Evaluacién de los resultados de! laboratorio respecto al cumplimiento cun Jas
especificaciones de calidad, y los niveles de calidad aceptables.

Toma de decision sobre aceptacion o rechazo del lote, y acciones a seguir von
lotes rechazados.

Notificacion al establecimiento.

Control estadistico de la calidad de plaguicidas.

PREPARATIVOS

‘Verificar cuales son los formulados, establecimientos, y lotes a evaluar,

consuitando el Plan de Muestreo anual.
Asegurar a disposicién del equipo apropiado y limpio, asi como de envises o
reclpmntes apropiados para las muestras colectadas, y otros maleriales
necesarios como indicado en el Anexo.
Consultar al laboratorio (i es-necesario) en cuanto a: equipo de- muesu co, asi
i y, sellos de cierre para mucsiras
analiticas. Botell as cﬁa@;sﬂl;;allmde\_.mg;pr] erlblemagte de vidrio, pero podrian
ser de plastlc smtenj,@«“a solventes las b@lS'ls pueden ser de plasticu v de
papel, similar’ al ?ﬁdﬁﬁto come1c1aT * R
Colectar la 11;\f0rmac1on
precaucmni tox'& idad,
a muestegar, naiulalez ids
unidade}; de Bl{ipaques‘o reci
Revisar fa m:férmacmn d
a muestlg@&r; %eahzado po"
Agmqul;m}d@sr
Verificar’ é;spombxh a
muestreo, ; arc%dores ¥ bdil
las muesf‘tés ; marcar lns,emp,_ : t
carné de 1Qe%uﬁqa on 6’%&@1 ACiGr ente de %ga;ﬁclal vehiculo para el
LY §or?5:l;.?g:§estras quipo de (g,n@str féntre las estacmncs de

transporte de]
Wboratm a1

et de 1§ispecc10n de I@s establecumentos
(2 Flscahzacwn de ’epartamenln de

muestreo (establec
- Verificar que se i ificado pr; v1o ala fecyaf’ de muestreo, a la porsona

responsable del estable(‘.‘nn nto o gsgacmn deiiuestreo, y asegurar que habra en
el momento (hora) de muestreo \ifis persona asignada como responsable in situ
del lote y que pueda ayudar a manipular los contenedores o empaques duruite el

m--nn“gn




Gaceta Oficial, martes 1 de agosto de 2006 | N° 25,600

o Asegurar que se dispone de Ia vestimenta y equipo de seguridad apropiada como
indicado en la etiqueta y el expediente del registro del producto formulado.

o  Asegurar que se tiene todo el entrenamiento y las capacidades necesarias para fa
colecta de los productos formulados a evaluar. :

© Mantener este Procedimiento disponible en todo momento.

o Asegurar que existe en la estacién de muestreo, lugar apropiado para lavarse con
agua, en casos de accidente y después del muestreo.

o Verificar que se tienen los permisos correspondientes para el transporte de
plaguicidas, como material peligroso.

4.2. INSPECCION IN SITU

o Realizar una inspeccioén visual y observaciones en el establecimiento h: \umdo
un reconocimiento de las condiciones del almacenamiento de lotes, y ponicndo
especial atencién al lote a evaluar respecto a cantidad de unidades, ordenamicnto

“en el almacén, tipo de envase, fugas, signos de deterioro, etc.

o Medir la temperatura en el lugar del lote. , BRI S -

o Llenar el Formato de inspeccidn in situ segin formato, el cual puctile auommuar. .
al Actu de muestreo (Anexo). '

o Hacer los comentarios y recomendaciones pertinentes a la peisona Iesp()sna'll)le
del lote. .

- 4.3. SELECCION DEL TAMANO MUESTRAL DE UN LOTE
o La seleccién de muestras de cada lote debe ser representativa para asi poder
medir y estimar las caracteristicas del lote en evaluacién, y asi determinar su
grado de aceptacion.
o La seleccion podra ser realizada de acuerdo a:
-Tamafio del lote o numero de muestras colectadas del lote (simple,
doble, multiple) '
-Manera usada en la seleccidén de las unidades de empaques de cada
lote.
-Practicidad. :
o El Numero de muestras que debe ser colectado de un lote es aproximadainente
igual a la raiz cuadrada del tmmaﬁeﬂ(eorg%mto de unidades) del lote.
o Tamblén, el numero dﬁ‘uﬁldades €e e}’npaqu‘é‘ta colectar se puede deterninar
i ici violagjones en el lote, deniro de
o.¢8nfianza- ( Cua 0. 1; en‘gste tipo de seleccion el

numero de m A5 R0 dependé &ftﬁlﬁ‘aﬁo deﬁ'ﬁte)
F ‘waﬁ Hé
7 ;

Cuadro Ne. 1

%

(%)en el Lote 1o

Incidencia de g'iulaéimes
H

Numeru ?6
la
Conﬁanza
de 99 % .

%muestras cmT" :
:
i

ﬂ_?;:f’: {,} 5 I 44

o it 29

o A
Al 17
fé”’{ 13
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En casos, en los cuales el numero minimo de muestras requeridas es superior al 1) %
del tamafio dej lote se puede hacer ajustes de los valores del Cuadro No.1. med\ mie la
formula siguiente:
- Nx =Nmin/(1+(Nmin—-1)/N)
Nx: Numero de muestras requerido
Nmin: Numero minimo de muestras
-N: Tamafio del lote en unidades de empaque

- o Se aplicara el principio de practicidad colectando el tamaiio muestral al menor
costo. En casos de no conformidades el tamafio muestral serd c!etermmadn seghn
los punmpms estadisticos (Cuadros No.1 y No. 2)

o El numero de las muestras de cada lote de formulaciones liquidas o solidas, a
colectar se determina segin el Cuadro No.2, y no serda mayor de 15 mucsiras
simples escogidas de forma aleatoria (primera muestra) y sistematica (mm.suas
_consecutivas). .

Cuadw No 2: Relacién de las Cantldndes de Muestras y de Umdades de Empiique
. por Lote de Liquidos y Sdlidos’ o
Cantidad de Unidades de Empaque en Cantidad de Muestras ]
_ un Lote a colectar de un lote
1.Envases iguales o mayores a 19 litros :
para liguides o 5 kilogramos para K

sélidos : ]

Hasta 10 unidades 1 muestra ]
De 11-20 unidades 2 mhuestras N
De 21- 40 unidades 3 muestras ]
~Mas de 40 unidades ' 3 + 1 muestras por cada 20 unidades |

2.Envases menores de 19 | para liquidos '
_y menores de 5 Kgs para sélidos :
Hasta 50 unidades _: 2muestras

51-100 unidades. 3 muestras :
101-500 unidades - ' _ 4 muestras ]
501-1000 unidades 5 muestras
Mas de 1000 umdades 0.5 % del total, entre 6 ¥ 15 muestras

“También, se puede proch'é’f obtener uiraﬁ ﬁuestra sé}ectxva en triplicado, cuando
existen evidencias de {;ﬁ” ﬁorogfgifalf‘ﬁ'aémﬁow?ﬁgeaexaad en'el contenido del lote.

4.4, SELECCIOTM) AS M E
o ldentificar-y.¢ tar todas; las
o Selecci aél,:if,s umdadéade

La- selecciér ise hara;ese,\o

-‘+forma sistematiga empleandn los
del numeros aIeatonos, en cualguier
nmneros “Tnatiles (fuen 2 del

tamafio o fqﬁpetxgmnes) *i..,,/ “r Fin },
Marcar y/o epumierdntodas A @i:s%iet:clonada&hg2
¢ Anotarene] e:étii la fofma de muestreo, y sx ha}f 1ﬁanos‘iﬁmaﬁos o anomalias en
. Coellote. T A - A
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o Las muestras serénwﬁqf,tadas ant,gi‘de comenz; Mg;gf&biclo agricola, de tal manera
que se puedan hacer me&itt&&gggeetx&ra,;, o

4.5. OBTENCION DE LAS MUESTRAS ANAL{TICAS DE UN LOTE

o Tomar las medidas necesarias para evitar derrames, y fugas durante el mucsireo,
envasado y manejo de las'muestras.

o Muestrear cada lote por separado.

o Si hay varios tamafios de unidades de empaque del mismo lote con la eliqueta
idéntica solo se muestrea un tamafio.

o Productos sin No. de lote, o fecha de formulacién, y que no son evidentcmente
uniformes se muestrean individualmente, de forma compuesta, y selectiva o
estadistica. ‘

o En casos con deficiencias notables del lote, se hace una estimacion del defcrioro,
y se colecta muestras para asegurar la condicidn del estado del lote (si cliv es
nesario), y se marca el mismo con el sello de DNSV indicando “Deficientc ™.

o Registrar en el acta de muestreo anomalias, y signos de deterioro, asi como
poner en conocimiento del estado del material al responsable del lote, y mastrar
las deficiencias encontradas; se puede colectar hasta 3 muestras analiticas
compuestas o pommnes separadas como evidencia de la condicién de deterioro
del lote.

o Determinar el grado de homogeneidad, v el peso del contenido del materiai en
el recipiente de la unidad o primera muestra de campo. Cuando se trata de
productos muy tdxicos, voldtiles, y malolientes, ello. debe hacerse cn el
Laboratorio, por lo que llevara la muestra de campo al laboratorio.

o Las otras muestras de campo permanecen intactas en el lugar, para posleriores
muestreos, si ello es necesario, segin los resultados del analisis y fos criterios de

~ aceptacién.

o Mezclar bien el material de la muestza de campo a muestrear en el momento
para lograr una representatividad.

o Colectar la muestra analitica de forma 31n1ple cuando hay homogeneidad cu la
formulacion:

o Asegurar la muestra de referencia.

o En caso de no poder hacer el muestreo como indicado en este procedimiento. el
método usado debe constar en el acta de muestreo.

4.5.1. FORMULADOS LIQUIDOS (soluciones, concentrados emulsificables,
concentrados en suspensiones, emulsiones)

o Colectar la unidad co1ngleta cuarfao "‘“;trat»am de envases iguales 6 menores de
150 ml. Cuando se trdtajde empaques- pequ_f’;;— _pS cen 1 % de ingrediente aclivo,
se deberia colectatt astq ’§Q,mL *‘ﬁ%’"empaqile&con ingrediente activos de menos
de 1% se debgfl le taf'} hasta 500, ml; de emipaques giandes de | galdn o mas
con ingredighte a%p del,«\lf}% o uas s€ sdeberfa. coléctat hasta 50 ml.: si fa
concentragion déi ia.es 2 berla celectar hasta 150 ml..

o Abrir yig

T \

(cristalizacto precngita ;
sedimerjtoderso puede;se .

o] Registr%g;gﬁf acta dé*g’?m‘ ¥ idspiy signos de. deterioro, asi como

poner eni imiento glel@ ;ﬁ, el may ;!ial Al respor;sablﬂidel lote, y mustrar

las deficigpdias\encon e o pagde éa}gétar hasta '3 riuestras . analilicas
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compuesta& o pomlones SQPE[I ada

“Deficiente”. -

o Obtener la muestra analitica de acueLdo a 10 111d1Lad0 en el punto 4.5, (uzando
equipo ap10p1ad0 como pipetas,. Iubos deitmersion, etc.) y se coloca cn un
recipiente previamente marcado que pueda ser cerrado herméticamente.

o Colocar la muestra analitica en una caja para transporte de muestras.

o Asegurar la muestra de referencia. Como muestra de referencia se puede
considerar el contenido remanente del empaque muestreado, u otra unidad e
empadque idéntica del mismo Jote.

4.5.2. Formulados Sélidos (Polvos, Polvos Dispersibles, Granulos
Dispersibles En Agua, Granuladoes)

o Verificar si los productos han sido afectados por la temperatura y humedad.

o Cuando se trata de envases iguales 0 menores de 50 g, se puede colevtar Ja
unidad completa, y como muestra de referencia se considera una unidad 1Jéntica
del lote. Cuando se trata de empaques pequefios con 1 % de ingrediente wclivo,
se deberia colectar 250 g; de empaques con ingrediente activos de menos de 1%
se deberia colectar 500 g; de empaques grandes con ingrediente activo del 10%
o mas se deberia colectar 50 g; si la concentracién de i.a. es mengr del 10 *%. se
deberia colectar 150 g.

o Lotes almacenados en estado expuesto (bolsas selladas inadecuadamente) +lchen:
ser considerados no-uniformes y registrados en ¢l acta como tales. Granulados
(especiahnente GR, WG, SG, etc) pueden sultir ficilmente segrevacion
mecanica de los diferentes tamafios de pamculas durante el transporte y cuande
son transferidos a ofro envase.

o Bolsas pueden ser muestreadas con un cateador a través de las esquinas en lorma
diagonal.

o  Las muestras analiticas pueden ser colectadas también emple'mdo una cue hata,
palita u otro dispositive apropiado.

o Otro tipo de envase debe ser abierto apropiadamente y muestreado de munera
similar que las bolsas.

O [En caso de hacer una division manual de la muestra con un divisor mecanico se
debe tener cuidado para no contaminar el medio donde se ejecuta esta opericion,
come se indica a continuacién: . _

Transferir la muestra de campo a una bolsa de polietileno grande, cubriendo 1/3 de la
misma.

o F 011nulad@s e
contenid 101;

Hag rapido ﬁosz_‘
o Registr ,;C_gn 1 acta dé'm
sep'lradés 10 evidericialde s
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ratgrio, y se hace uhia estimacion del

cfalwo de “Deﬂc;ente

6 con lo indicado en el punto L5,y

colocarla ey un reﬁlplente”pr‘é & mdrcido y c§ri‘ar

o Colocar cadi uesué ;%Ealmcﬁ enimacega de trapg

O Ascgurar la mues[g -dp agjerencza Como 'mu t1a tle 1eterenc1a se puede
considerar el conteshldé/%emanenteﬁdel empaque 'muestleado u otra unidad de
empaque 1(lentlca del *i”iusmomlote : -.

4.5.3. OTRO TIPO DE FORMULACIONES _

o Plaguicidas en aerosoles y gases, seran colectados en la unidad del cnvase
sellado como muestra analitica.
Como muestra de referencia se considera una unidad 1clent1ca del lote, la cual
queda bajo custodia del establecimiento.

LT

o Enel caso de pasta y “pellets”, en las cuales las presentacién es de alto volumen
se aplica lo indicado en Cuadro No. 2, y como muestra de referencia se
considera una unidad idéntica del lote.

o Otros solidos se colectan segln el cuadro N°. 2.

4.6. ETIQUETADO SELLADO DE MUESTRAS ANALITICAS, Y

PREPARACION PARA EL TRANSPORTE

o Tomar los cuidados necesarios para evitar derrames fugas o deterivro de
- muestras durante el manejo de muestras.

o La muestra analitica es identificada con la ethueta oficial de muestreo {Anexo).

Cada muestra se coloca en la caja de transporte de muestras.

o Se cierra la caja y se asegura con cinta adhesiva. La caja o conteneduy [con
divisiones adecuadas) de transporte puede ser de plastico, madera o metal en &
cual se colocan las muestras y se aseguran con material adsorbente de embalaje
o rejillas divisorias, para inrmovilizar las botellas de las muestras, y absuiber o
evitar posibles fugas.

o Colocar el acta de muestreo en una bolsa plastica separada y sellada (adjuntar a

. la caja de transporte).

o Adjuntar a-la caja de transporte, la tarjeta de cadena custodia (en bolswu de
plastico) mostrando lo siguiente:

Fecha de muestreo.

Numero de muestra.

Nimero de acta de muestreo respectiva.

Numero de lote.

Nombre Comercial y genérico del producto

Concentracion declarada del ingrediente activo

Tipo de formulacién.

Tamafio de empaques del lote.

Periodo y condiciones de almacenamiento.

Observaciones sobre ngetamst:cas de envase y del producto.

Q.

>,
0'0

Nombre y db ecwm :
Indicar ifl a@WIOXICOIOgICﬁﬂ@i Jnlagu1cicla
Sefialdr lanfsdrd super,;,,offd%“fa“%&jaﬁ h 5

000 O0O0DOCOO0QO0 00

Restrat, o
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4.7. TRANSPORTE{DE MUEST
o Las";lél uestras har

ehu‘n:io adecuado,
estgblecnmento y el

dqs en - cajas de Jransporte on un
}po posible y siniparadas entre el
105 peumsos eou,e:Spondlenlc

pehgrosas o

o Las cajas de transportew _d_'l:re‘ ser. p1eteublemente a prueba de polpes,
aislantes del calor y radiacion fuerte.

o Las muestras deberan ser entregadas al laboratoric en el menor Licmpo
posible, preferiblemente el mismo dia de su obtencmn junto con la

tarjeta de cadena de custodia.

'4.8. PRESERVACION Y CONSERVACION DE MULSTRAS - _
Mantener las muestras a temperatura inferior que la existente en el almacén dowde se
colectaron hasta la realizacion de los analisis.

4.9. LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y DISPOSICION DE EQUIPOS DE

MULESTREO

Ello se realizara preferiblemente en el Laboratorio cuando no se emplee
equipo desechable.

4, ]() ELIMINACION DE MUESTRAS COLECTADAS

‘o Ello se realizara segin los procedimientos del Laboratorio.

- o En caso de conformidad y aceptacién del lote, los resios de las muwstras
_analiticas pueden ser retornados a la muestra de campo.

5.  ACTA DE MUESTREO

o El oficial de muestreo levantara un acta en el lugar, segin formito
{(Anexo IID).

o El original del Acta se entrega al establecimiento.

o Copias (3) del Acta son destinadas a la DNSV (Jefe de Departamentio de
Agroquimicos, Seccidn de Fiscalizacion, Oficial de muestreo).

o . El Acta puede contener comentarios de observaciones sobre el lofe en
-cuanto a almacenamiento, exposicién a agua, lluvia, prolongada huv. o
elevada temperatura, presencia de contenedores abiertos, aporente
inhomogeneidad.

6. ANALISIS Y PARAMETROS DE CALIDAD
Sc deben hacer tantos ensayos ¢ andlisis como sean necesarios para asegurar 2 toma cle
. decisiones, segtin el Cuadro No. 3.

SN SR -
M ?.».:WW‘ “
Pruebas pumauas son:

o Elpesoo volum@ !E}l tgnido.d idad de é?ﬁpggue

‘o Identidad y copfrftracibaedel ia.
o Homogeneiddd -



14

Gaceta Oficial, martes 1 de agosto de 2006 - N° 25,600

o Estabili,daglfdé;‘ifﬁf‘;mﬁl;s_ién ;
aplicadas Gon dgiia

o Granuloﬁetf"x’ﬁiglll formulas:s

o Impureés‘ e

Los productos formuiados deben
o Lo declarado ex la
o ' [déptidad de ingredie
o Estailibre de mate

estabilizadores

La relacién de isémierog )

Impures as rejevantes de laf“in’wéinufactura;@félm

Humedad, : S - e

Acidez o alealifidad (maxim

pH, =

Densidad _ _

Insolubles (en Etanol, solucién de hidréxido de sodio, agua, xvleno,

acetona, elc.)

Suspensibilidad;

Granulometria

o Estabilidad del formulado en almacén

T,

oooolooo

0 0

Bl Laboratorio puede evaluar la primera muestra del lote en triplicado, mediante los
Métodos suministrados por los registrantes, AOAC y/o CIPAC, respecto « les
parametros declarados en la etiqueta e indicados en los Cuadros, No. 3 y No. 4.

Si el resultado de la primera réplica esta de acuerdo con el limite de aceptacion, se
omite el andlisis de las otras replicas; en cambio, si el resultado de esa primera replica
es deficiente, se evalaa la 2da, y la 3era replica de la muestra del lote, y se obticne el
promedio, la desviacion estandar, y fa precisién de las 3 determinaciones del lote.

En el caso de un mayor numero de muestras analiticas por lote, se evalfia hasta oblener
un promedio aceptable segiin lo indicado en los Cuadros. No. 3 y No. 4.

Cuadro. No. 3: Pardmetros a ser Evaluados en las Formulacmnes de Plaguicidas

Prueba . .
Aplicaciéon en —
1. Identidad y contenido de i.a. Todas lag Formuiacion_es R
2. Impurezas relevantes - | Toda formulacién con impureza asociada
al i.a. ' ' ]
3. Humedad ' ~__{No acuosas ' ]
4. Densidad Polvos y granulos S
5. Espuma persistente . Todas intencionadas para dilucién cn
. agua antes del uso, excepto las bolsas
solubles en agua - _
6. Particulado: . ' |
a) Hiamedo o ' * {a) Polvos, suspensiones, granulos d ]
' ' aplicacién con agua, como WP, SC. i*?,
OD, WG, CS, DC, SE, ST, WT, EG. P
Ib) Seco - . N b) Polvos y granulos de aplicacidn
e [directa
. et St . .
ili 48 dep L ulaciones
7. Estabilidad en almi;}e”ﬁ di%' ] ul Nl
emulsion e f B . —

AN TaeRda, T AR
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seguidamente:
o

%dentl d del (i ay: El. tiempo de reteneion
cbmpﬁ; rafico ':ry/ ' eben corresporlder al del patrén
ce:ffﬁeoﬁe

El 1esu1fatfb de cobig e stérmina ongs dﬁf ingrediente wtivo,
no dek éﬁger rﬁe,nor que ¢ el dontenido mmm‘ﬁ51 ‘declarado o no debe diferir

de las t ler@ilcgas md;%iéas enel Cuad:ro -ND 4.7

Impurezas "re} antes de’1a’) manufactura: bfai"maccﬂ El resultadn de las
determinaciongs: ng debe excher fo dechdo

Humedad: El resultadd no-debetxceder el maximo declarado

Insolubles (en Etanol, solucién de hidréxido de sodio, agua, xyleno,
acetona, etc.): Bl resultado no debe exceder el méximo permitido.

Prueba de tamizado: himedo: Maximo de 2 % de retenciéon a 75 um, y
seco: No menos de 85 % de la formulacién debe estar en el rango de
tamafio nominal. '

Estabilidad de formulado emulsionable en almacen a 30 oC:

El contenido de ingrediente activo, impurezas relevantes, particuludo, y
dispersi6n, debe cumplir con lo declarado hasta un tiempo de 18 seinanas
posterior al muestreo.

Cuadro No. 4:Tolerancias para Desviacion de las Concentraciones en

Formulaciones _
Contenido Telerancia
Declarado en g/kg
or g/la 20%°C
Hasta 25 + 15% del contenido declarado para formulacmncs homogcneas

(EC, SC, SL, etc.), 0

Mas de 500

% 25% paia formulaciones heterogéneas (GR, WG, etc) |

De 26 hasta 100 | 10% del contenido declarado
De 101 hasta 250 + 6% del contenido declarado

De 251 hasta 500 + 5% del contenido declarado

+25 g/kg or g/l del contenido declarado

Nota: Estas tolerancias se refieren al promedlo analitico obtenido de las Lies o
mas muestras del lote.

8. CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO

El rechazo de un lote no significa que este tenga que ser eliminado o destruido, sino
simplemente, que se debe someter a una cvaluacmn estricta para eliminar todus las
partes defectuosas.
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la retencién del lote. b‘ =y
- Luego se puede omwafjg si ' o S
: o Hace cif\fggil ;do %para: ﬁsu&e i:egvaluamon §

Si el resultado de la evaluacién por el Lahoraforio, de 3 muestras analiticas de un lote
no cumple con los limites de ﬁwﬁﬁ01on se@eﬁﬁcéi‘aﬂal establecumento, procedie Hdn a

foxm“ﬁ}agol o eliminacion, ;
o Regvaluarel lateT pe' 3] 4
sif ¢ &hblecim
tptglﬁqulte cont;enq
Eota,kdg unidadés ds
o Kﬁchagar el lote ¥

Swh

En casos de no. eofi?fé 1dadcs,
pruebas de refer qlﬁa{l(“egun el pun
formulador o elim naéf‘o% bajor‘ poé l;uda' deles ablecmtento

Si las pruebas de efe c1en ia de frag nté cumpfe e?ix ,103 parametros v las
tolerancias lndxcadaéﬁ;g cste Fg@gif:lmlenfﬁgs. procede a-ﬁcéﬁt%u ¢l lote.

1"%% ? £ %ﬁ? R T e

X s g S A

9. N OTIFICACION %RESULTAi)OS DE LA FfVALUACION

o Los resultados de Ta—calidad~dél lote serdn notificados en forma
confidencial al establecimiento a mas tardar 10 dias hab:les despuis de

- haberse realizado el muestreo.

o La DNSV comunicard al establecimiento la categoria en la cual se
encuentra su desempefio respecto a la calidad de lotes en gencral y
también la categoria del lote evaluado.

o El establecimiento podra solicitar un certificado de cahdad para el
establecimiento o para un lote especifico.

o La DNSYV indicara al establecimiento las medidas a adoptar para cvitor y
- reducir el deterioro de lotes. ‘

10, RECLAMOSy NO CONFORMIDADES

cedéra a su: retomp al fabuc.mtc 0

o El establecimiento o propietario del lote puede elevar reclamo encasode

no conformidad con los resultados de la evaluacion, ante la Dircecion
Nacional de Sanidad Vegetal. ,

o En caso .de controversia sobre los. resultados, el responsable del
establecimiento tiene bajo su custodia la muestra de referencia, L cual
serd dividida en 3 partes iguales (3 réplicas) y duplicados.

o Se procedera previo y mutuo acuerdo a la confirmacién de los resu: ados

OF: :
P -un laboratono externo de referencia, acordado por las partes,

-el Laboratorio de Contro! de Calidad de Plaguicidas de la’
Direccioén Nacional de Sanidad Vegetal.

o Después de analizadas las tres réplicas {en triplicado) se prom’odial an fos
resultados de cada laboratorio, y se comparan sus variaciomes,
repetibilidad, reproducibilidad, y la precision.”

o - Se considerari como resultado final y definitivo, la media rcsultanm el
laboratorio con la mejor répetibilidad, siempre y cuando la variacion
entre medias Inter-Laboratorios (Reproducibilidad) sea inferior del 5%.

o Los costos de los analisis de referencia deberdn ser pagados por el
establecimiento en el momento de entrega de las réplicas al Laboratorio
de Control de Calidad de Plaguicidas de la DNSV. -
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11. REGISTRO ESTADISTICO DE LA CALIDAD DE LOS PLAGUICID AS
MUESTREADOS

Ll Laboratono llevara un ;@gistro estadiftlc“_b‘; d
evaluadas y de los establgl;mleﬁ‘t% %Smﬁb’& :
> :

o mwwi@m,,‘“ i
B

:-¢alidad de las formulaciones
oy

s,

e;l dedseptlemble de; 1997 “Por el cual
aphcacmn agtw;dad y sewmu dc

ijp atlonalap g1 :

"k”@rga@aza ion, Ginebra. 64 p,
%%@‘ZWH +2002). - Mapual o1 ‘_,Dewelopment and Use of
FA@L‘Q’{H’O Spec1ﬁcat10ns for Pestigides. Rome.

o Cochran;, W. 3. Samplgng Techm’ques 1975

o Kratochvil, B&and VK Taylor, Sampling for Chemical .

Analysis.
o Aunal. Chem. 53,924 A (1981)
o MIL-STD-105D
o Mil-STD-414

L MATERIALES PARA MUESTREO

12,
ANEXO
0
o]
o
o
o
o
Q
o]
o
(o]
o)
"0
¢
e}
O;
0
o
o
e

Cateador perforador de metal para sélidos en bolsa de papel, plastico o
yute :

Cateador para polvos o granulos

Cateadores desechables de PVC

Cateador por secciones

Aparato de inmersién para muestras

Cuchardn

Overol para proteccién total

Guantes desechables

Cubiertas desechables para zapatos

.Careta protectora

Protectoy para ojos y nariz o mascara de gas con filtros color negro para
formulaciones liquidas y vapores organicos, y color violeta para pulvos
altamente eficaz para filtrar particulas del aire.

Tubos de plastico desechables de muestreo

Rollos de papel absorbente universal

Toallas de papel desechables -

Pipetas de 50 mL, y100 mL

Perillas de pipetas de 3-vias

 Tubos de inmersion;

Espatula, cuchara, palita.; .
Botellas para muestras, (preferiblemente de vxdno con tapas de roscu y
cierre hermético), :
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1 PRECAUCI@[NES DURA TRE !
FORMULACIONES v, <

o

o] O 0 0 O C

Q

o Bolsas de plastico (sin huecos);

o Bolsas o cartuchos de papel

Bolsa de plastico,

Herramienta para abrir contenedores de plagumdas

Balanza portatil con rango de pesada apropiado, ‘

Etiquetas. para pegas~al-envase. de las muestras, Cinta adhesiva de
- sellado, y selladgf de cera 0 ‘li’i"hﬂar, iy

1A ce %@mzx dutorizada de contencdmcs y

antldad de mues colectadax

o 0 OoCQ

o}

ue:
Jaﬁen%ag ua pa;;
Q‘aia P equtp@de

00 00

o}

Nif

Evitar contaét o6 lﬁ jel o VEStldG ingestion.«d ﬁlﬁ@icidas, 0 inhalacion de
polvos y Vapores., w\\«. i e e

Evitar la exposicioir pcrsonas en&l lugar 0 mte:ﬁdr del local.

No mantener comida eni ek lygar ‘,mi P »

Colectar muestras sclo en lugar 1 Biet véntilado

Evitar derrame o d15pe1510n de polvos

Tener cuidado en el manejo de contenedores con fugas o de aquellos envases
con potencial de fugas

No comer, fumar, o beber durante el muestreo o antes de quitarse la ropu ¥
haberse lavado bien.

Adherir etiqueta al contenedor de muestra antes de iniciar el muestreo.
Asegurarse que el exterior del contenedor no esta confaminado con el material.
Asegurar la limpieza segura y apropiada del equipo de muestreo, asi como la
disposici()n o eliminacién segura de material contaminado como veslide y
equipo, papel, etc. -

El oﬁmal de muestreo debe estar bien entrenado y capacitado én plagumldm

III FORMATO DE ACTA DE MUESTREO

La informacién contenida en el Acta del muestreo, deberd ser completa, clara y real, ya
que esta representa la base legal para el andlisis del producto, y para la toma de
decisiones por Ia autoridad competente. .

El Acta se hace en original con tres copias.

Eloriginal del informe ¢ acta de muestreo deberé contener la siguiente informacidén:

Q

0 06 0O

Numero del acta.

Nombre, direccion y numero telefénico del establecimiento.
Numero de registro o licencia del establecimiento.

Fecha de muestreo..

Numero de la muestra (campo y/o analitica).
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"0 0

QOO0 00O0O0OO000O0

.0

Nombre comercial y nombre genérico del producto.
Concentracion declarada del ingrediente activo en porcentaje y en su equivalente
en peso/volumen y/o-peso/peso.

Numero de lote y cantidad de unidades que lo componen.

Nombre del fabricante/formulador.

Nombre del registrante.

Numero de registro dei producto.

Tiempo de almacenamiento del producto.

Tamaiio de envase.
Tipo de formulacién. -
Fechas de formulaciopgyf anufactur@,.};n}gen‘g%
No dc unidades de€mpalue,mucsireal

estias‘de campo

! _,.':"' de kas““rﬁl%sﬁaﬁ de refe?eﬂcmf 3

-\‘%

Iv. FORMATE)YXEE NSPE(%Q(}‘}'

El oficial de;hx St

. . 3 )
informacién: %5~

(o]

oocoooobooo_ooo

Nombre del Shadne cigaifg

Lote No.: ) -~ R Mi P "’w
Cantidad del lote umdades),&m e
Fecha de manufactura: T = I
Fecha de vencimiento: Tm——"

No de unidades de empaques seleccionadas (unidades):
Especificar masa bruta o masa /volumen neta, de los empaques
Masa bruta minima medida de los empaques

Masa bruta maxima medida de los empaques -

Promedio de la masa medida de recipiente vacio (si apllca)
Estimar Masa bruta nominal del empaque (si aplica):

Calidad de embalaje

Calidad y contenido de etiqueta

Temperatura del almacén

Este informe puede acompafiar el Acta de muestreo.

v FORMATO DE MARCACION DE MUESTRAS DE CAMPO

El Oficial de muestreo marcara las muestras de campo (sello o taxjeta} con la
informacion siguiente:

(o)

0 0O00CO0

MIDA / DNSV
Muestra de Campo
Numero de muestra
Fecha de Muestreo

. Cantidad de unidades que cornponen el lote

Nombre de Oficial de muestreo
Persona que tomo6 la muestra
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SEGUNDO: El Manual de Procedimiento para la colecta, envasado, mancjo. y
transporte de muestras a utilizarse €n el control de la calidad .de
formulaciones quimicas de plaguicidas, y limites para la aceptacion de
lotes, es de estricto cumplimiento. ' ‘

TERCERO; El presente Resuelto entrard en v1gen01a sesenta (60) dias despucs de
: su promulgacién en la Gaceta Oficial. .

NOTIFfQUESE Y CUMPLASE.




