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REVISION

Este estandar regional en proteccién fitosanitaria  estd sujeto a revisiones
modificaciones periddicas.

La primera revisidn fue realizada en la XVI Reunién del Comité Directivo, Vifia del Mar,
Chile. Noviembre de 1996.

La segunda revision fue realizada en la XX Reunién del Comité Directivo, Asuncion,
Paraguay. Noviembre de 1997.

La tercera revision realizada por el GTP-PMA fue aprobada en la XL Reunién del CD,
Buenos Aires —Argentina, Setiembre 2003 y suscrita en la XLI reunién del CD,
Montevideo —Uruguay, Octubre 2003.

APROBACION

Este estandar fue aprobado por el Comité Directivo en su Xll Reunion, efectuada en
Santiago, Chile. Octubre de 1995.

RATIFICACION

Este estandar técnico fue ratificado en la VI Reunién del Consejo de Ministros del
COSAVE, Santiago - Chile. Diciembre de 1995.

Las modificaciones de este estandar referentes a primera revision fueron ratificadas en
la VII Reunién del Consejo de Ministros del COSAVE, Buenos Aires, Argentina.
Diciembre de 1996.

Las modificaciones de este estandar referentes a segunda revision fueron ratificadas
en la VII Reunién del Consejo de Ministros del COSAVE, en Asuncion, Paraguay.
Enero de 1998.

Las modificaciones de este estandar referentes a tercera revision fueron ratificadas en
la XII Reunién del Consejo de Ministros del COSAVE, Octubre 2003, Montevideo-
Uruguay.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Las modificaciones a este estandar serdn numeradas y fechadas correlativamente.
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DISTRIBUCION
Este estandar es disribuido por la Secretaria de Coordinacién del COSAVE a :
a. Organizaciones Nacionales de Proteccion Fitosanitaria, ONPFs, integrantes del
COSAVE:
- Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, SENASA, Argentina.
- Secretaria de Defesa Agropecuaria, Brasil.
- Servicio Agricola y Ganadero, Chile.
- Direccion de Defensa Vegetal, Paraguay
- Direccion General de Servicios Agricolas, Uruguay.
b. Organizaciones Regionales de Proteccidn Fitosanitaria - ORPFs.
c. Grupos de Trabajo Permanente del COSAVE (GTPs).
d. Secretaria de la Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria - CIPF de la
FAO
e. Secretaria Administrativa del MERCOSUR.
f. Comité de Sanidad del MERCOSUR v,

g. Secretaria del Acuerdo MSF de la OMC.
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. INTRODUCCION

1. AMBITO

Este

estandar establece los procedimientos y criterios para la armonizacion y

aceptacién de los procedimientos y métodos analiticos para los productos
fitosanitarios y sus residuos .

2. REFERENCIAS

Recomendaciones de la IV Reunion del GTP - PMA .
Norma ISO serie 9000 , Guia IEC 17025.

Normas y requisitos para la acreditacion de Laboratorios, International
Seed Testing Association - ISTA, 1990 ( Ref: HUS/ em 1.6, 20.04.90).

ERPF 7.1: Lineamientos para la acreditacién de Laboratorios de Analisis y
Ensayos, abril 2002.

Sistema Internacional de codificacion GIFAP, 1978.

ERPF 2.7: Glosario de Términos Afines al Registro de Productos
Fitosanitarios.

ERPF 6.1: Requisitos Técnicos para el Registro de Sustancias Activas
(grado técnico)

ERPF 6.2: Requisitos para el Registro de Productos Formulados.

ERPF 6. 7: Tipos de Formulaciones para el Registro de Productos
Fitosanitarios.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

VER

ESTANDAR 2.7 (GLOSARIO DE TERMINOS)

LOS TERMINOS NO CONTENIDOS SE DEFINEN A CONTINUACION

Analisis Operacién técnica que consiste en la determinacién del
contenido del ingrediente activo y propiedades fisicas del
producto formulado, sus componentes y sus residuos.

BPL Abreviatura de Buenas Practicas de Laboratorio.

Buenas Practicas de Conjunto de normas referentes a la organizacién y

Laboratorio condiciones sobre las que los trabajos de laboratorio son
planificados, realizados, supervisados, registrados e
informados.

Certificado de Documento de caracter técnico que expresa los resultados
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analisis de un analisis emitido por un laboratorio , firmado por un
signatario formal.

GTP - PMA Abreviatura de Grupo de Trabajo Permanente en
Procedimientos y Métodos Analiticos.

ONPF(s) Abreviatura de  Organizacion(es) Nacional(es) de
Proteccion Fitosanitaria.

Procedimiento Procedimientos escritos que describen las practicas de
Operacional laboratorio o actividades normalmente no especificadas o
detalladas en el protocolo de andlisis.

Validar Aprobar una metodologia analitica que asegure la
obtencion de un resultado confiable y reproducible.

4. DESCRIPCION

El presente estandar los procedimientos de presentacion y aceptaciéon de
procedimiento y métodos analiticos armonizados para productos fitosanitarios,
sus componentes y sus residuos aplicables en la region de COSAVE.

Il. REQUISITOS GENERALES
1. Presentacion de las propuestas

Todos los paises miembros del COSAVE pueden presentar propuestas sobre
procedimientos y métodos analiticos para la determinacion de contenido de la
sustancia activa, propiedades fisicas del producto formulado, sus componentes
y sus residuos, particularmente de aquellos de interés para la region.

Toda propuesta, independientemente del proponente, debe ser enviada al GTP
- PMA a través de la coordinacién del grupo.

Las propuestas de nuevas fichas de métodos analiticos para la determinacion
de las caracteristicas cualitativas y cuantitativas de los productos fitosanitarios,
sus componentes y sus residuos o de revisiones de las disponibles, pueden
presentarse anualmente, utilizando los formatos que a tal efecto han sido
adoptados por el GTP - PMA (ver anexo).

La presentacién de propuestas de nuevas fichas debera realizarse con
antelacion o durante la primera reunion del GTP - PMA para que puedan ser
discutidas y analizadas en la ultima reunién del ano.
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Deberan tenerse en cuenta y las especificaciones FAO en el contenido de la
ficha.

El modelo de ficha que figura en el anexo contempla lo contenido en las
especificaciones FAO en cuanto a ingrediente activo y producto formulado y
ademas contiene los métodos de determinacion de residuos.

Seran adoptadas las tolerancias que figuran en las especificaciones FAO en
cuanto a ingrediente activo , calidad de la formulacién e impurezas.

En los casos en que no existan especificaciones FAO se tendra en cuenta la
informacion aportada por las plantas elaboradoras del(los) producto(s) y la
obtenida por los organismos de contralor para establecer las tolerancias .

2. Criterios para la aceptacion de las propuestas

Se dara preferencia a aquellos procedimientos y métodos analiticos que sean
validados y de, preferencia, internacionalmente reconocidos.

3. Aceptacion de las propuestas

En base a la informacién aportada y el analisis correspondiente, el GTP - PMA,
recomendara al Comité Directivo la aceptacién de la(s) propuesta(s) y/o sus
modificaciones.

La aceptacion puede ser provisoria o definitiva y en este ultimo caso, podra
exigirse que el método o procedimiento propuesto se someta a prueba por un
tiempo maximo de dos afos, al cabo del cual se debera evaluar la informacion
que puedan aportar los paises sobre su utilizacion, para decidir sobre la
aceptacién o rechazo definitivo de las propuestas aceptadas provisionalmente.
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ANEXO
COSAVE - FICHA DE METODOS ANALITICOS PARA PRODUCTOS FITOSANITARIOS
NOMBRE COMUN DE LA SUSTANCIA N°DE FICHA

IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA:
Nombre comun: I1SO
Nombre Quimico: (IUPAC)
Numero de registro CAS:
Isébmeros:

Férmula Estructural:
Formula Empirica:

Peso Molecular:

Grupo quimico:
Propiedades fisicas:
Pureza minima:

Identidad de las impurezas: (Las impurezas toxicas no deben exceder los limites
maximos establecidos en las normas internacionales).

Metabolitos:

Degradaciéon y metabolismo:

APTITUD:

TIPOS DE FORMULACION: declarar todos los tipos de formulaciones (segun la
clasificacibon de FAQO) de las que forma parte el principio activo y su categoria

toxicoldgica.

TOXICIDAD:
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METODO ANALITICOS:
Determinacion de la sustancia activa:

Identidad
Concentracion

Determinacion de las caracteristicas fisicas:

Determinacion de impurezas:
Determinacion de residuos:
Observaciones:

Referencias Bibliograficas:

Colaboradores: *

* Consultar por informacion complementaria.
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