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I. INTRODUCCION

El presente documento consiste en una guia para la elaboracion de las Especificaciones
de Producto Terminado, que corresponde al resumen de los parametros que describen las
caracteristicas mas relevantes de un producto formulado, con el fin de ser presentada,
junto a los demas antecedentes en el proceso de registro de un Plaguicida o junto a la
solicitud de una modificacion al registro.

Esta guia contiene un listado de ensayos, separados por tipo de formulacion,
considerados como los requisitos a declarar, basados en el “Manual Sobre Elaboracién y
Empleo de las Especificaciones de la FAO y de la OMS para Plaguicidas” (edicion 2010).

Debe entenderse también que esta guia no excluye o invalida la aplicacion de otros
analisis que no hayan sido considerados, ya sea por su especificidad o porque la continua
aparicion de nuevas formulaciones mas complejas, hace que cada vez los requerimientos
sean mas especificos.

Es asi que existen ensayos generales, aplicables a todos los tipos de formulaciones, tales
como: Descripcion, Identidad y Valoraciéon del o los principios activos, los que seran
exigidos en las Especificaciones de Producto Terminado, presentada en la solicitud de
registro o modificacién al registro sanitario. Ademas de estos ensayos generales, existen
otros ensayos especificos, aplicables a cada producto dependiendo de su formulacién, los
gue se detallaran en esta guia.

Los métodos a utilizar para realizar los ensayos descritos, son generalmente los

reconocidos en el Manual de Especificaciones de la FAO/OMS, asi como los sefialados en
OPPTS (EPA), CIPAC, AOAC, ASTM, UE u OECD, entre otros.
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II. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Establecer los lineamientos para la presentacion de las especificaciones de producto
terminado de los productos plaguicidas de uso sanitario y doméstico, en el proceso
de registro de la obtencién del registro sanitario o sus modificaciones.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Estandarizar los parametros de evaluacion para los productos plaguicidas.

e Uniformar los criterios en relacion a los tipos de formulacion y sus requisitos
fisicos y quimicos, aplicables a estos productos.

e Orientar al profesional encargado de la presentacion de los antecedentes
para solicitar el registro sanitario de productos plaguicidas o modificacion de
éste, en la correcta elaboracion de las Especificaciones de Producto
Terminado con parametros comunes y especificos, dependiendo del tipo de
formulacion, exigidos por este Instituto.
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III. DEFINICIONES

1.- Aerosol - Dispensador de aerosol (AE): El producto debe consistir en una
formulacion insecticida liquida dentro de un dispensador de aerosol presurizado no
rellenable, conteniendo propelente(s), sinergista(s) y otros componentes
complementarios. La formulacion se dispersa en forma de finas gotas por el efecto de un
agente propelente, liberada por una valvula. Se incluyen aqui, los nebulizadores
automaticos de descarga total.

2.- AOAC: Siglas en inglés que significan “Association of Analytical Communities” y que en
espaiiol significa “Asociacion Cientifica Dedicada a la Excelencia Analitica”.

3.- ASTM: Siglas en inglés que significan “American Section of the International
Association for Testing Materials” y que en esparfol significa “Seccion Americana de la
Asociacion Internacional de Testeo de Materiales”.

4.- Cebos: Son productos destinados a atraer y ser ingeridos por la especie objetivo
deseada. Existen diferentes formas de presentacion y tamanos, dependiendo de la especie
objetivo, tales como: cebo en bloques, cebo en pellets, cebo granulado, cebo en polvo,
cebo en briquetas, cebo en gel, entre otros.

5.- CIPAC: Siglas en inglés que significan “Collaborative International Pesticides Analytical
Council” y que en espafiol significa “Consejo Colaborativo Internacional para el Analisis de
Pesticidas”.

6.- Concentrado Emulsionable (EC): Corresponde al ingrediente activo en grado
técnico, disuelto en solventes adecuados, junto con cualquier otro inerte necesario. Debe
corresponder a un liquido homogéneo estable, estar exento de materia suspendida y de
sedimento visible, para ser aplicado como emulsion después de ser diluido en agua.

7.- Concentrado Soluble (SL): Corresponde a un liquido claro u opalescente que
contiene el ingrediente activo, exento de materia suspendida visible y de sedimento, el
cual forma una solucién verdadera en agua.

8.- Envase Primario: Corresponde al envase que estd en contacto directo con el
producto.

9.- Envase Secundario: Corresponde al envase o embalaje que no estd en contacto
directo con el producto, pero protege al envase primario de averias o derrames
accidentales.

10.- Especificaciones de Producto Terminado (EPT): Es un resumen de los ensayos
guimicos y fisicos realizados a un producto terminado, para evaluar la calidad de éste.
Debe sefialar los parametros evaluados, los rangos de aceptacion de estos, las
metodologias analiticas utilizadas y la descripcion del o los envases del producto listo para
su distribucion. Existen distintas EPT, dependiendo de la formulacién del producto y la
naturaleza del ingrediente activo.
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11.- FAO: siglas en ingles que significan “Food and Agriculture Organization of the United
Nations” y que en espafiol significa “Organizacién de Naciones Unidas para la Alimentacién
y la Agricultura”.

12.- Fumigeno: Son formulaciones combustibles, de tipo sdlido y de diferentes formas,
gue durante su aplicacion liberan la o las sustancias activas en forma de humo. Existen
varias formas de este tipo de plaguicidas, tales como: velas, cartuchos, pellets, bastones,
tabletas, entre otros. Requieren ser encendidos a través de una mecha.

13.- Gel (Solucidon en Gel): Solucién que tiene una viscosidad mayor a la del agua, la
cual por su caracteristica viscosa, permite un mayor tiempo de contacto sobre las
superficies. Para aplicacién directa o después de dilucion.

14.- Generador de Gas/Gas: Formulaciéon sélida o liquida, para aplicacion directa, capaz
de liberar gas a través de una reacciéon quimica. En el caso de gas, este es envasado
herméticamente.

15.- Granulado (GR): Existen formulaciones que consisten en granulos que contienen el
ingrediente activo junto con vehiculos adecuados y cualquier otro inerte necesario. Debera
estar seco, libre de cuerpos extranos visibles y de grumos duros, debera fluir libremente, y
ser basicamente no pulverulento.

16.- Granulado Soluble o Dispersable en Agua (WG): Consiste en una mezcla de
principio activo con los componentes complementarios y un agente que les de cohesion. La
formulacion deberd estar seca, fluir libremente, no tener polvo y estar exenta de cuerpos
extrafios visibles y de grumos duros. Se formulan de diferentes maneras, dependiendo de
las propiedades fisicoquimicas del ingrediente activo y del equipo de fabricacién disponible.
Esto puede llevar a la obtenciéon de productos de diferente apariencia y distinto rango de
tamafo de particulas. Los granulos tienen un tamafio entre 4 y 80 mallas (Mesh), las
formulaciones mas comunes estan en un rango de 15 a 30 mallas. Mesh o malla es el
término utilizado para describir el nimero de alambres en una pulgada de malla (los polvo
pasan a través de una malla de 80 y mas fina). El mayor tamano de los granulos elimina el
peligro de deriva y minimiza los riesgos para aplicadores y el ambiente pues no produce
niebla de polvo. Son mas persistentes en el ambiente pues el principio activo se libera del
granulo lentamente.

17.- Ingrediente Activo, Sustancia Activa o Principio Activo: Componente presente
en la formulacién que confiere la acciéon bioldégica esperada a un plaguicida y otorga la
eficacia al producto segun su propésito.

18.- Microemulsion (ME): Corresponde a una mezcla de agua y de componentes
insolubles y solubles en agua, que forman un liquido visualmente homogéneo y
transparente, estable, exento de materia en suspensiéon y de sedimento visible. Puede
haber uno o mas ingredientes activos en la fase acuosa, en la fase no acuosa o en ambas
fases. En todos los casos, las microemulsiones se dispersaran en agua para formar
emulsiones convencionales o microemulsiones diluidas. Se tratan de manera similar a las
formulaciones de concentrados emulsionables, con algunas modificaciones adicionales que
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consideran posibles problemas de uso relacionados con el almacenamiento y el uso a altas
y bajas temperaturas.

19.- Nanotecnologia: Es definida como el estudio, disefio, sintesis, manipulacion y
aplicacion de materiales funcionales, dispositivos y sistemas a través delgcontrol de la

materia a escala manomeétrica entre 1-100 nm (un nanoémetro es igual a 10 metros), y el
uso de las nuevas propiedades en esa escala.

20.- Nanoparticula: Particula que cuenta con una o mas dimensiones en el rango de 0,1
milésimas de milimetro (100 nanédmetros) o menos.

21.- Nanomaterial: Material que cuenta con al menos una de sus dimensiones externas o
estructuras internas en la nanoescala y que posiblemente tenga caracteristicas diferentes a
las del mismo material a escala convencional.

22.- Nanopesticida: Producto fitosanitario en el cual la nanotecnologia (por ejemplo, el
uso de materiales que tienen una forma fisica con al menos una dimensién de tamafio en
el intervalo de 1 a 100 nm) es empleado para mejorar la eficacia o reducir la
contaminacién ambiental de un plaguicida.

23.- Nanoemulsion: Consiste en particulas de lipidos o vesiculas de polimeros, de un
tamano entre 20 y 200 nm, ofrece mayor area de superficie, liberacién lenta y no
sedimenta o forma cremas.

24.- Nanosuspension: Dispersion coloidal submicrométrica de principios activos puros
tipicamente en el rango de 50 a 500 nm. Utilizada en métodos de difusién del solvente,
mejora de la eficacia debido a su mayor area de superficie, mayor solubilidad, mayor
movilidad, e induccién de la actividad sistémica debido al menor tamafio de la particula.

25.- Nanoencapsulacion: Encapsulacién y empaque del ingrediente activo a escala
nanométrica dentro de un tipo de envoltura pequefia o carcasa.

26.- OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
27.- OECD: Siglas en inglés que significan “Organisation for Economic Cooperation and
Development” y que en espafiol significan “Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo

Econdmico”.

28.- Pasta: Producto de base acuosa, para aplicacion directa, en forma de pelicula, sobre
la superficie a tratar. No corresponden a esta categoria los cebos en pasta.
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29.- Polvo Mojable (WP): Consiste en una mezcla homogénea del ingrediente activo
grado técnico, junto con los materiales inertes y otros componentes de formulaciéon
necesarios, para agregar a una cantidad definida de agua. La formulacion debe estar en
forma de polvo fino y exenta de cuerpos extrafios visibles y de grumos duros. Cuando el
material esté envasado en bolsas hidrosolubles selladas, el material deberd consistir en
una cantidad definida de polvo mojable.

30.- Polvo Seco (DP): Corresponden a polvos de libre flujo, adecuados para espolvoreo
directo.

31.- Polvo Soluble (SP): Formulacién en la cual tanto el ingrediente activo como los
otros componentes de la formulacion pueden disolverse completamente en agua,
formando un sistema homogéneo. Una vez lograda la completa disolucién de un polvo
soluble no se requiere agitacion adicional y no tiene poder abrasivo sobre los elementos
de aplicacion.

32.- Plaguicida de Uso Sanitario y Doméstico: Aquel destinado a combatir vectores
sanitarios y plagas en el ambiente de las viviendas, ya sea en el interior o exterior de
éstas, edificios, industrias y procesos industriales, bodegas, containeres,
establecimientos educacionales, comerciales, parques, jardines y cementerios y en
medios de transporte terrestre, maritimo o aéreo, asi como repelentes o atrayentes no
aplicados directamente sobre la piel humana o animal y aquellos contenidos en productos
comerciales como pinturas, barnices, productos para el aseo y demas.

33.- Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a todas la etapas de
produccion, presentado en su envase definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y
comercializado.

34.- Producto a Granel: El que se encuentra en su formulacién definitiva y no ha sido
fraccionado y dispuesto aun en los envases definitivos, para su distribucion vy
comercializacion.

35.- Suspensiéon Acuosa Concentrada (SC): Es una suspension estable de ingrediente
(s) activo(s) en una fase acuosa continua, destinada a ser diluida en agua antes de usar.
Debe consistir en una suspension de finas particulas de principios activos en fase acuosa,
junto con otros componentes complementarios de formulacion.

Después de una suave agitacion, el material deberd quedar homogéneo y apto para ser
diluido en agua.

36.- Suspension Acuosa de Encapsulado (CS): Corresponde a una suspension estable
de ingrediente activo microencapsulado en una fase continua acuosa, disefiada para ser
diluidas en agua antes de usar. El material debera consistir en una suspensién de
microcapsulas de ingrediente activo, en fase acuosa, junto con otros componentes
complementarios de formulacidon. Después de ser agitado, el material deberd quedar
homogéneo y apto para ser diluido en agua.

37.- Tableta para Aplicacion Directa (DT): Son productos sélidos pre-formados, de
forma y tamafio uniformes, generalmente redondas, con caras planas o convexas y con
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una distancia entre las caras, menor que el didmetro. Su tamafio y peso estan
determinados por los requerimientos de fabricacion y/o uso, para aplicar en forma directa
luego de su dilucion o dispersion en agua. El material debera consistir de una mezcla
homogénea del activo junto con vehiculos y cualquier otro inerte necesario. Debera estar
exenta de cuerpos extrafios.

38.- UE: Unién Europea.

39.- Vaporizador Liquido/Tableta o Solido Termoevaporable: Formulacion liquida
en un cartucho/botella, disefiado para adaptar a una unidad de calor adecuada en la cual
la formulacion fluye por una mecha caliente y se evapora dentro de la atmadsfera local. En
el caso de las tabletas o sélidos, corresponden a una formulacién sdélida a base de activos
volatiles, cuyos vapores se desprenden en el aire por calentamiento, utilizando
dispensadores adecuados y caracteristicas especiales de la formulacion.

NOTA: Pueden existir otras definiciones de formulaciones de productos plaguicidas, para
lo cual puede referirse al Manual Sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de
la FAO y de la OMS para Plaguicidas (Segunda edicidon, 2010; o sus actualizaciones), u
otras fuentes internacionalmente reconocidas, tales como el programa WHOPES de la
OMS.
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Iv.

1.

DISPOSICIONES GENERALES:

Se presentaran las Especificaciones de Producto Terminado siempre que:

- Se presente una solicitud de registro sanitario

- Se solicite un cambio en las Especificaciones de Producto Terminado

- Se cambie la metodologia analitica en algin aspecto que esté declarado en
las Especificaciones de Producto Terminado

- Se solicite un cambio o ampliacion de tipo de envase primario y/o secundario,
dado que las EPT deberan incluir la descripcion del nuevo envase y su
material, por lo que hay que actualizarlas.

El Instituto se reserva el derecho de solicitar las especificaciones de producto
terminado y antecedentes complementarios a los seflalados mas adelante en
los puntos VI y VII, cuando corresponda.

Debe entenderse, que el cumplimiento de estas especificaciones, no exime a los
titulares de los productos desinfectantes de cumplir con requisitos basicos de
seguridad del producto, asi como tampoco tiene relacién con la eficacia que
tendra el producto en situaciones de campo, la que debera avalarse; ni asegura
su aprobacion por parte del Instituto.

En el caso de los productos importados; estos deben presentar los mismos
parametros o ensayos, segun el tipo de formulacidon que se sefialan en este
documento, independiente de que el producto importado tenga sus
especificaciones, sefaladas por el fabricante, éstas deben adaptarse a lo
sefialado en esta guia.

Pagina 10 de 18



V. PRESENTACION DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO:

Las Especificaciones de Producto Terminado deben contener los ensayos nombrados en
este documento, dependiendo del tipo de formulacion, y los resultados de estos deben
ser expresados mediante un rango o criterio de aceptacidén, respecto del valor
tedrico declarado para cada parametro, con las unidades respectivas, expresadas
en el Sistema Métrico Decimal (S.M.D.) u otro apropiado. Ademas, debe sefalar el
método analitico que fue utilizado para determinar cada parametro.

La descripcidon de todas las presentaciones por las cuales se estd solicitando su
aprobacion deberan ir también incluidos en las Especificaciones de Producto Terminado
(envase primarios y secundarios), declarando el tipo de envase (botella, bidon,
balde, tambor, IBC, entre otros), la composicién del material del envase, incluidos
cuerpo, tapa y etiquetas, pero sin mencionar las cantidades de los contenidos de estos,
ni el nimero de unidades.

Las Especificaciones de Producto Terminado seran aprobadas por el Instituto vy
entregadas, como un anexo a la Resolucion correspondiente y por consiguiente, poseen
caracter oficial.

Estas deben ser presentadas en un archivo en formato Word, con el fin de editar su
contenido, si es necesario, y deben seguir el formato, que mas abajo se sefiala como
ejemplo, con los siguientes datos:
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Parametros

Apariencia (Aspecto,
color olor)

Densidad a 20°C

pH

Identificacion del activo 1

Valoracion del activo 1

Identificacion del activo 2
(en caso que lo hubiera)

Valoracién del activo 2
(en caso que lo hubiera)

Otro parametro

Presentaciones:

w 144

Limites de Aceptacion

Solucion homogénea, de
color verde, de olor
caracteristico

1,06 g/mL
9-10
Positiva

9,0-11,0 % p/p
(90 - 110%) del valor
teorico
Positiva

0,9-0,11 % p/p
(90 - 110%) del valor
teorico
XXXXX

Metodologia*

Organoléptica

Densimetro
Peachimetro
Titulacion yodimétrica
Titulacién yodimétrica
Cromatografia gaseosa
(GC/MS)

Cromatografia gaseosa
(GC/MS)

XXXX

(Descripcidn del envase, cuerpo, material del envase, tapa, etiquetas, etc.)

- Botella de polietileno de alta densidad, de color blanco, con tapa roscade
polipropileno, con sello de seguridad y etiqueta de papel autoadhesivo.

- Bidon de polietileno de alta densidad, de color azul, con tapa rosca y
contratapa de polipropileno, con sello de seguridad y etiqueta de papel

autoadhesivo.

*Nombre de la metodologia utilizada, por ejemplo, para identificacion o

valoracion del activo, HPLC.
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VI.

b)

c)

d)

ENSAYOS GENERALES:
Los ensayos minimos aplicables a todos los tipos de formulaciones son los
siguientes:

Descripcion: Se debe hacer una completa descripcién del producto plaguicida,
segun su formulacién, que incluya aspecto, dimensiones, forma, color, olor, solo en
el caso de que éstas no presenten un riesgo para la salud del analista quimico.

pH: Debe ser declarado para soluciones en estado puro a una temperatura de 25°C.
Para el caso de los productos cuyo pH no pueda medirse en forma pura, estos deben
evaluarse en dilucién al 1% p/p y expresarse en rango de pH aceptado. Una mezcla
se considerara corrosiva cutanea si tieneun pH <26 > 11,5.

Densidad: Debe ser declarado para soluciones acuosas, indicando la temperatura
en que fue medida, y debe expresarse el rango en unidades de g/mL.

Identificacion: El ensayo de identificacion debe establecer la identidad del
principio activo, en el producto terminado y debe ser capaz de discriminar entre
sustancias de estructuras moleculares parecidas.

Valoracién: Es la determinacién del contenido de ingrediente activo, en el
producto terminado, expresado en concentracion %p/p, %p/v 6 %v/v, indicando
los limites de aceptacién para el o los principios activos del producto.

Las valoraciones del o los activos, deben encontrarse dentro de un rango de + 10%
del valor teorico declarado, a excepcion de que se haya declarado en EPT, otro
rango de aceptacion, segun el tipo de formulacién, de acuerdo a la siguiente tabla:

Contenido declarado en g/100 g 6 g/ 100 mL | Toleranciaa 20 + 2 °C

+ 15 por ciento del contenido declarado para
formulaciones homogéneas (EC, SC, SL, ME,

hasta 2, 5

CS, entre otros)

+ 25 por ciento para formulaciones
heterogéneas (GR, WG, SP, WP, DP, DT, entre
otros)

mas de 2,5 y hasta 10

+ 10 por ciento del contenido declarado

mas de 10, y hasta 25

+ 6 por ciento del contenido declarado

mas de 25 y hasta 50

+ 5 por ciento del contenido declarado

mas de 50

+ 2,5 por ciento de lo declarado

Nota En cada rango esta incluido el limite superior
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VII.

ENSAYOS ESPECIFICOS SEGUN TIPO DE FORMULACION:

Las especificaciones deben contener a lo menos un (1) ensayo especifico, por
formulacion, adicional a los ensayos generales, mencionadas en el punto VI de

esta guia.

1.- FORMULACIONES SOLIDAS
1.1.- Polvos secos (DP)

- Contenido de Agua
- Prueba del tamizado en seco

1.2.- Polvos solubles (SP)

- Contenido de Agua

- Humectabilidad/Mojabilidad

- Grado de disolucion y estabilidad de la solucion
- Persistencia de la espuma

1.3.- Polvos Mojables (WP)

- Contenido de Agua

- Tamizado en hiumedo

- Suspensibilidad

- Persistencia de la espuma

- Humectabilidad o mojabilidad

1.4.- Granulados Secos (GR)

- Contenido de Agua

- Pulverulencia

- Resistencia a la desintegracién
- Rango nominal de tamafos

1.5.- Granulados hidrosolubles (SG)

- Contenido de Agua

Grado de disolucion y estabilidad de la solucion
- Persistencia de la espuma

Floabilidad o fluidez

Pulverulencia
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1.6.- Granulados dispersables en agua (WG)

- Contenido de Agua

- Grado de disolucién y estabilidad de la solucion
- Persistencia de la espuma

- Floabilidad o fluidez

- Pulverulencia

1.7.- Tabletas para aplicacién directa (DT)

- Contenido de Agua
- Integridad/Resistencia de las tabletas

Nota: Hay consideraciones especiales que se deben tener en cuenta, como en el
caso de los polvos mojables dispuestos en bolsas hidrosolubles selladas, para lo
cual debe referirse al Manual Sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones
de la FAO y de la OMS para Plaguicidas (Segunda ediciéon, 2010; o sus
actualizaciones) o cuando se requiera mayor informacion sobre las metodologias
aplicables e internacionalmente reconocidas para este tipo de productos.

2.- FORMULACIONES LIQUIDAS
2.1- Concentrados Solubles (SL)

- Contenido de Agua
- Estabilidad de la solucién
- Persistencia de la espuma

2.2.- Aerosoles - Dispensadores de aerosol (AE)

- Test de Fuga*

- Contenido neto de la formulacion

- Presidén interna*

- Velocidad de descarga *

- Rango de pH (solo aplicable a formulaciones en base a agua)
- Blogueo de valvulas del dispensador de aerosol*

* Estos ensayos pueden ser realizados durante el proceso de manufactura o al
producto terminado.

2.3.- Concentrados Emulsionables (EC)
- Contenido de Agua

- Estabilidad de la emulsion y re- emulsificacién
- Persistencia de la espuma
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2.4.- Microemulsiones (ME)

- Estabilidad de la emulsién y re- emulsificacién
- Persistencia de la espuma

2.7.- Suspensiones Acuosas Concentradas (SC)

- Tamizado en humedo

- Espontaneidad de la dispersion
- Suspensibilidad

- Persistencia de la espuma

2.8.- Suspensiones Acuosas de Encapsulado (CS)

- Tamizado en humedo

- Capacidad de vertido o vaciado, como residuo maximo
- Espontaneidad de la dispersion

- Suspensibilidad

- Persistencia de la espuma

- Contenido libre no encapsulado, si es necesario

- Velocidad de liberacién del encapsulado, si es requerido
- Distribucion del tamafio de particulas

3.- OTROS
3.1.- Cebos:
3.1.1.- Gel

- Viscosidad (medida en centipoises).
3.1.2.- Bloques

- Contenido de Agua
- Dureza, integridad o resistencia a la desintegracion segun FAO

3.1.3.- Pellets

- Contenido de Agua
- Dureza, integridad o resistencia a la desintegracion segun FAO.

3.1.4.- Granulos

- Contenido de Agua
- Pulverulencia

3.1.5.- Pasta:

- Contenido de Agua (contenido maximo en g/kg)
- Dureza, si es requerido
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Nota: Hay consideraciones especiales que se deben tener en cuenta, en
relacion a cebos especificos, por ejemplo, Granulometria, Rango nominal de
tamafos (Eje: MT 59.2, 58); Pulverulencia (171).

3.2.- Fumigenos:

- Contenido de Agua

- Dureza

- Peso promedio de la tableta o lata conteniendo el fumigeno
- Solubilidad/Integridad del polvo, granulos, o tabletas

3.3.- Generadores de Gas/Gas:

Solo ensayos generales

3.4.- Vaporizador Liquido/Tabletas o Sélidos Termoevaporables:

- Peso y dimensiones en el caso de ser sélidos
- Tipo de dispensador

- Velocidad de vaporizacion

- Periodo minimo efectivo de funcionamiento

3.5.- Nanocompuestos: (Nanoencapsulados, Nanoemulsiones,
Nanosuspension)

En este caso, se deben presentar los ensayos generales mas todos los siguientes
ensayos especificos, los que son obligatorios, dado la complejidad de este tipo de
productos.

- Imagen representativa de TEM (s) (identificacion de la nanoparticula)
- Cuantificacion del principio activo por Difraccién de Rayos-X (XRD)

- Morfologia basica y Tamafio de la nanoparticula

- Grado de aglomeracion/agregacion

- Grado de pureza

- Potencial Z

- Solubilidad en agua
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