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. Prélogo

En nombre de ILSI Argentina tengo el agrado de presentar a la comunidad cientifica un trabajo de recopilacién sobre “LIMI-
TES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS. CRITERIOS REGULATORIOS LOCALES E
INTERNACIONALES”.

Este informe es parte de la Serie de Informes Especiales de ILSI Argentina. Ha sido realizado por el Ing. Daniel Mazzarella,
miembro del Subcomité de Fitosanitarios, y ha sido revisado por un Comité Editorial, a cargo del Ing. Juan Ignacio Pina, Ing.
Miguel Lopez y la Ing. Amalia Ponzio. Esta recopilacion cubre una necesidad de contar con informacidn actualizada en el campo

interdisciplinario de la Agricultura, la Toxicologfa, la Quimica, la Biologfa y la Salud Pdblica.

El Subcomité de Fitosanitarios de ILSI Argentina constituye un espacio de discusion cientifica entre la industria, el gobierno y la
academia sobre el efecto de los Productos Fitosanitarios sobre la salud humana y el ambiente. Desarrolla temas vinculados a la To-

xicologia, Ecotoxicologia, Destino ambiental, Epidemiologfa y Andlisis de riesgo, entre otros.

Los invito a compartir este documento que es un ejemplo de la dedicacién de ILSI hacia la comprensién de los desafios cientifi-

cos y tecnoldgicos.

Dra. Clara Rubinstein

Presidente ILSI Argentina

(Instituto Internacional de Ciencias de la Vida)
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1. Abreviaciones

AESAN: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nu-

tricion

CODEX: Codex Alimentarius

COSAVE: Comité de Sanidad Vegetal del Cono Sur

EFSA: Autoridad Europea para la Seguridad de los Alimen-

tos

EPA: Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Uni-

dos de Norteamérica

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimen-

tacién y la Agricultura

JMPR: Reuniones conjuntas FAO/OMS sobre residuos de
plaguicidas

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

SAGPyA: Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Ali-

mentacion

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroali-

mentaria



2. Introduccidn

Las producciones agricolas pueden verse seriamente afec-
tadas como consecuencia de la accidén negativa de plagas y
enfermedades. Para proteger los cultivos de dichas conse-
cuencias negativas, tanto antes como después de la cose-
cha, se suelen utilizar productos fitosanitarios.

Un Producto Fitosanitario, es cualquier sustancia o mez-
cla de sustancias destinadas a prevenir, controlar o destruir
cualquier organismo nocivo, incluyendo las especies no
deseadas de plantas o animales, que causan perjuicio o in-
terferencia negativa en la produccidn, elaboracién o al-
macenamiento de los vegetales y sus productos. El término
incluye coadyuvantes, fitorreguladores, desecantes y las
sustancias aplicadas a los vegetales antes o después de la
cosecha para protegerlos contra el deterioro durante el al-
macenamiento y transporte (COSAVE, 2013)

En la actualidad, y posiblemente en el futuro, la agricultura
no se conciba sin la utilizacién de estos productos, pero,
junto a las enormes ventajas que tiene su utilizacidn, la apli-
cacién en forma indebida podria crear problemas, entre los
que cabe destacar: resistencias del organismo nocivo, pro-
blemas toxicoldgicos para el aplicador, para el consumidor
y para el ambiente, problemas al comercio, asi como altera-
cién de la calidad de los alimentos (Porras Soriano, 20006).

Los productos fitosanitarios son, en su mayorfa, muy cos-
tosos, fundamentalmente debido a que su desarrollo cons-
tituye un proceso laborioso y de gran costo econémico.
Sirvan como argumentos considerar que s6lo una de cada
12.000 moléculas de partida llegan a comercializarse, que
los procesos de investigacion y desarrollo previos a la
puesta a disposicién del mercado de una nueva materia ac-
tiva, supone un periodo de 6-10 anos de trabajo y que el
costo de una nueva materia activa en sus procesos de in-
vestigacién y desarrollo suponen alrededor de 265 millo-
nes de délares (Croplife Internacional, 2013).

El crecimiento constante de la poblacién a nivel mundial
hace necesario producir mayor cantidad y calidad de ali-
mentos. Asimismo, esa mayor necesidad determina que la

humanidad no puede prescindir de productos para la
lucha contra plagas, enfermedades y malezas, y que, a pesar
de sus inconvenientes, fundamentalmente su toxicidad y
los potenciales dafios al medio ambiente, su uso es nece-
sario. Asi pues, son necesarias medidas para disminuir
ambos riesgos, lo que conlleva, entre otras, al desarrollo
de nuevas tecnologias de aplicacién que permitan un apro-
vechamiento 6ptimo de los productos fitosanitarios (Po-
rras Soriano, 2006).

Como mencionara, estos productos pueden producir efec-
tos no deseados si no se regulan de forma estricta. Por tal
motivo, en la mayoria de los paises existen Autoridades
Regulatorias, las cuales evaltian y administran la aproba-
cién de los productos fitosanitarios para que sean comer-
cializados en forma correcta, asegurando la proteccién de
la salud de la poblacién y del ambiente.

En la Argentina, es el Servicio Nacional de Sanidad y Ca-
lidad Agroalimentaria (SENASA) el encargado de la apro-
bacién de estos productos a través de la Resolucién
SAGPyA 350/1999 (Se basa en la quinta edicién y ver-
sion definitiva del “Manual sobre el desarrollo y uso de las
especificaciones de la FAO en productos para la protec-
cién de cultivos”). De esta manera, no pueden utilizarse
productos fitosanitarios a menos que primero se haya es-
tablecido cientificamente que:

1) No producen efectos perjudiciales en los consumi-
dores, agricultores o terceros, cuando se utilizan en
forma correcta o recomendada.

2) No tienen efectos inaceptables en la salud y el medio
ambiente.

3) Son suficientemente eficaces para los usos a los que
se destinan.

Es importante resaltar que en Argentina, en los tltimos
10 anos, aumenté el nimero de productos inscriptos. To-
xicolégicamente el mayor aumento correspondié a la
banda toxicolégica verde, representando mds de la mitad
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de los productos registrados en 2015. En el periodo estu-
diado, la incidencia del Estado en su rol regulatorio ha in-
cidido en forma notoria en la composicién toxicolégica
del registro de fitosanitarios, debido a prohibiciones espe-
cificas de principios activos y de sus formulaciones de las
clases toxicoldgicas mds restrictivas (identificadas como
banda toxicolégica roja) (Gelosi 2015).

La utilizacién de los productos fitosanitarios en los culti-
vos puede llevar a la aparicidn de residuos, incluidos sus
metabolitos y los productos resultantes de su degradacién
o reaccién. Los niveles de residuos que pudieran resultar se
encuentran regulados, estableciéndose para ellos “Limites
Miximos de Residuos” (LMRs), teniendo en cuenta que
toda sustancia posee un nivel al cual su ingesta no produce
efectos adversos para la salud del consumidor. En el pre-
sente trabajo, se plantea conceptualmente el tema de los
Limites Médximos de Residuos de productos fitosanitarios
en productos vegetales primarios. Se analizardn aspectos
tales como su determinacidn, su analisis as{ como la si-
tuacién nacional e internacional de los mismos.



3. Marco Conceptual

La seguridad e inocuidad alimentaria es un tema de cre-
ciente interés, ya que tanto los ciudadanos, como los con-
sumidores, a diario, se encuentran expuestos a sustancias
potencialmente tdxicas presentes en los alimentos como
son los residuos de productos fitosanitarios (conocidos
bajo el nombre de “residuos de plaguicidas”), procedentes
de diversas précticas utilizadas en la produccién, proce-
sado, preparacion, conservacién y manejo de los alimen-
tos (Camedn y Repetto, 20006).

La presencia de residuos en los alimentos es uno de los as-
pectos de los fitosanitarios mds preocupantes en lo que a
inocuidad se refiere, por varios motivos: porque afectan a
toda la poblaciodn, al ser todos consumidores de alimen-
tos; por la especial sensibilidad de la opinién publica a
todas las cuestiones referentes a la inocuidad de los ali-
mentos; por su incidencia en el comercio internacional de
alimentos vegetales y por su influencia en las estrategias

de lucha contra plagas (Coscolla, 1993).

Dicha temdtica es importante, tanto por sus repercusio-
nes de orden toxicolégico o sanitario, como por sus con-
secuencias econémicas y comerciales, especialmente en las
producciones hortofruticolas y en productos de exporta-
cién como la de nuestro pais, debido al control creciente
que se estd ejerciendo (y es previsible que aumente) en los
mercados.

En la actualidad las normas privadas o estindares secun-
darios (Ej. GlobalGap, Tesco, etc.) Juegan un rol funda-
mental para el acceso a determinados mercados, utilizando
a los residuos de fitosanitarios como uno de los tantos re-
quisitos a cumplir. Asimismo, algunas de estas normativas
voluntarias, fijan limites mdximos de residuos mds bajos
que las normas oficiales para las importaciones y de esta
manera, constituyen un obstdculo mds para acceder a de-
terminados mercados.

En Argentina, en 1975 se promulgé la primera disposi-
cién donde se presentaba un listado de LMRs, la cual abar-
caba una lista pequena de productos fitosanitarios. Esto

demuestra que los LMRs no son algo nuevo para Argen-
tina y que puede ser el dltimo obstdculo con que cuenta el
agricultor en el dificil proceso de comercializacién de sus
productos, ya que es necesario que el producto a exportar
cumpla con la legislacién en materia de residuos de fito-
sanitarios del pais importador, como asi también del pais
productor (en este caso la legislacién Argentina). Este re-
quisito, que en principio no deberia ser dificil de cumplir
empledndose adecuadas técnicas fitosanitarias de control,
resulta de hecho extraordinariamente complejo y consti-
tuye actualmente una de las barreras mds importante a las
exportaciones.

11
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4. Productos Fitosanitarios

El Cédigo Internacional de Conducta para la Distribu-
cién y Utilizacion de Plaguicidas (FAO, 2013) define los
plaguicidas o fitosanitarios como «cualquier sustancia o
mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o con-
trolar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfer-
medades humanas o de los animales, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que
interfieren de cualquier otra forma en la produccién, ela-
boracién, almacenamiento, transporte o comercializacién
de alimentos, productos agricolas, madera y productos de
madera o alimentos para animales, o que pueden admi-
nistrarse a los animales para combatir insectos, ardcnidos
u otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término incluye
las sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del
crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes, agentes
para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la
caida prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas a los
cultivos antes o después de la cosecha para proteger el pro-
ducto contra la deterioracién durante el almacenamiento
y transporte».

Los productos fitosanitarios formulados estin compues-
tos por la materia o principio activo y otros acompanan-
tes de formulacién, ya que la sustancia activa grado técnico
no es apta para su empleo agricola y debe acondicionarse
antes en una formulacién, que contiene la misma y coad-
yuvantes que mejoran la accién del principio activo (emul-
sionantes, estabilizantes, etc.).

Segtin Henao y Nieto (2003), los productos fitosanitarios
formulados incluyen, ademds del principio activo:

* Materias inertes: Sustancias transportadoras, usual-
mente diluyentes. Facilitan el reparto o disminuyen la
fototoxicidad.

* Coadyuvantes: sustancias que modifican las propie-
dades fisico-quimicas, otorgdndole caracteristicas tales
como absorcién, retencién y adhesién. Hay que tener
en cuenta las consecuencias de estas sustancias, que, por
si solas, constituyen gran parte del producto comercial

y sus potenciales efectos adversos a veces pueden exce-
der el de los ingredientes activos.

* Aditivos: Tienen diversas funciones: colorantes, repe-
lentes olorosos, etc.



4.1. Productos Fitosanitarios

Es importante conocer las tres formas principales de cla-
sificar los productos fitosanitarios:

1) Seguin el tipo de organismo que se desea controlar po-
demos mencionar: Insecticidas, Fungicidas, Herbicidas,
Rodenticidas, Nematicidas, Acaricidas, Fitorreguladores,
Molusquicidas, Productos para Tratamientos de la madera,
desinfectantes del suelo y fumigantes, etc.

2) Segun el grupo quimico: Permanentemente se estdn in-
corporando nuevos productos fitosanitarios al mercado,
de los mds diversos grupos quimicos, lo cual hace suma-
mente compleja una clasificacién completa basada en este
criterio. No obstante ello, se mencionardn los grupos qui-
micos mds importantes para los insecticidas, herbicidas y
fungicidas (Arregui M.C., Puricelli E. 2008) sin preten-
der que la lista sea exhaustiva. Es importante conocer el
grupo quimico desde el punto de vista toxicolégico, ya que
los productos de un mismo grupo producen intoxicacio-
nes andlogas y con similares tratamientos.

* Insecticidas: Clorados, Organofosforados, Carbama-
tos, Piretroides, Nitroguanidinas, Benzoilureas.

* Fungicidas: Metoxiacrilatos, Triazoles, Bencimidazo-
les, Derivados del benceno, Ditiocarbamatos.

e Herbicidas: Sulfitos, Imidazolinonas, Triazinas, Ace-
tanilidas, Derivados benzoicos, Benzonitrilos, Diazinas.

3) Segun la toxicidad aguda: La Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) ha recomendado - sujeta a actualizaciones
peridédicas - una clasificacién de productos fitosanitarios
seguin el grado de peligrosidad, entendiendo ésta como su
capacidad de producir dano agudo a la salud cuando se
dan una o multiples exposiciones en un tiempo relativa-
mente corto. Esta clasificacién se basa en la DL50 aguda
(dosis de una sustancia que resulta mortal para la mitad
de un conjunto de animales de prueba), por via oral o dér-
mica en ratas (Tabla 1).

Dicha clasificacién ha sido actualizada por tltima vez por
la OMS en el afio 2009 y es la que se adopta para clasifi-
car toxicoldgicamente los productos fitosanitarios en Ar-

gentina mediante la Resolucién SENASA 302/2012.

TABLA 1: Clasificacion toxicoldgica de los productos fitosanitarios en Argentina

e ™ o imgig | permatmaika

la Extremadamente peligroso

Ib Altamente peligroso

Il Moderadamente peligroso

] Ligeramente peligroso

v Producto que normalmente no ofrece peligro

<5 <50
5a50 50 a 200
> 50 a 2000 > 200 a 2000

> 2000 a 5000 > 2000 a 5000

> 5000 > 5000

Fuente: Resolucion SENASA 302/2012.
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4.2. Toxicidad de los productos fitosanitarios

La toxicidad de los productos fitosanitarios depende de
varios factores tales como, su concentracién en la formu-
lacién, el vehiculo que acompana al principio activo, el
tipo de formulacién (gas, liquido, sélido), los medios de
aplicacién y de empleo (pulverizacidn, dispersidn, etc.) y
las condiciones de utilizacién.

Sin embargo, el factor principal que condiciona la toxici-
dad de estos productos depende de la via de penetracién
y su posterior efecto en el organismo (Derache, 1990).

* La penetracién por via respiratoria es la mds peligrosa
ya que el aire de los pulmones y la sangre circulante
estdn en contacto directo con el plaguicida.

* La penetracién por via dermal depende de la afinidad
del producto (liposolubilidad) por la barrera cutdnea,
el estado de la piel y de la superficie expuesta.

* La penetracién por via oral es excepcional (suicidios,
accidentes) para cantidades importantes, pero si debe
considerarse en el caso de ingestiones repetidas de pe-
quenas cantidades.

* Finalmente factores como la edad, sexo, factores ge-
néticos, enfermedades previas, pueden modificar con-
siderablemente la toxicidad de los fitosanitarios.

Una vez dentro del organismo, los téxicos son eliminados
normalmente por el aire espirado, las heces o la orina. En
la mayoria de los casos sufren previamente una meta-
bolizacién, especialmente en el higado; a pesar de que
generalmente estas transformaciones (denominadas
biotransformaciones) terminan en productos hidrosolu-
bles, menos téxicos y por lo tanto ficilmente eliminables;
en algunos casos pueden formarse metabolitos interme-
dios mds téxicos o reactivos que el producto original.
Algunos fitosanitarios y/o sus metabolitos pueden alma-
cenarse en ciertos 6rganos o tejidos como el adiposo donde
se concentran facilmente (Derache, 1990).

La toxicidad, también se puede medir a través de la Dosis
Letal Media (DL50), que representa la cantidad de sus-
tancia necesaria para matar el 50% de los animales de un
lote experimental, sélo es valida para la especie ensayada
(rata, conejo, perro, etc.) y para una determinada via de
administracién (oral, dermal, respiratoria); se expresa en

mg o g del producto por kg de animal.

Para el desarrollo del presente trabajo, lo que mds nos in-
teresa respecto a la toxicologia del producto fitosanitario,
es la Ingesta Diaria Admisible (IDA) o Dosis de Referen-
cia Crénica (DRfC) y la Dosis de Referencia Aguda
(DRfA). La Ingesta Diaria Admisible (IDA) es la cantidad
de sustancia activa que puede ser ingerida por el consu-
midor cada dia, durante toda su vida, sin que cause nin-
gun riesgo para su salud, a la luz de la informacién
cientifica disponible. Se expresa en miligramos de pro-
ducto fitosanitario por kilo de peso vivo y dia, mientras
que la Dosis de Referencia Aguda (DRfA) es la cantidad de
sustancia activa que puede ingerir una persona en un dia,
sin causar ningtin dafio y se expresa en mg/kg de masa cor-

poral/d.

De esta manera se evaltia en alimentos la potencial expo-
sicién del consumidor a fitosanitarios tanto en el corto
plazo (exposicién aguda), como en el largo plazo (exposi-
cién crénica). Para ello se aplica el concepto de la Dosis de
Referencia Aguda o DRfA para la exposicién de corto
plazo y el concepto de la Ingesta Diaria Aceptable o IDA

para exposicién de largo plazo



5. Residuos de los Productos

Fitosanitarios

Segtin el Codex Alimentarius por "residuo de plaguicida o
fitosanitario” se entiende cualquier sustancia especificada
presente en alimentos, productos agricolas o alimentos
para animales como consecuencia del uso de un fitosani-
tario. El término incluye cualquier derivado de un fitosa-
nitario, como productos de conversién, metabolitos y
productos de reaccidn, y las impurezas consideradas de im-

portancia toxicoldgica (CODEX, 2013).
a. Limite Maximo de Residuos

Los LMREs, se calculan a partir de los datos obtenidos de
ensayos supervisados a campo, realizados aplicando el pa-
trén de uso critico detallado en las etiquetas de los pro-
ductos fitosanitarios.

Es importante destacar que los Limites Mdximos de Resi-
duos no son limites toxicoldgicos, sino que son limites to-
xicolégicamente aceptables, basados en una buena préctica
agricola y que representan la cantidad mdxima de un resi-
duo que es posible encontrar en un producto alimentario
de origen vegetal como consecuencia del uso legal y ra-
cional de fitosanitarios. Es significativo hacer mencién a la
definicién de Buenas Practicas Agricolas en lo que respecta
al uso de fitosanitarios, entendiéndose por las reglas prac-
ticas que, respetando la legislacién vigente (utilizaciéon de
productos autorizados, respetando las indicaciones de la
etiqueta: dosis, momento de aplicacién, niimero de apli-
caciones, intervalo entre aplicaciones, periodo de caren-
cia, plazos de seguridad, técnicas de aplicacién, proteccion
personal y ambiental, permitan realizar un control eficaz
de las plagas, asegurando una produccién sostenible res-
petuosa con el ambiente. Asi también, determinando que
los residuos que puedan aparecer en los alimentos sean mi-
nimos, siempre inferiores a los de los limites legalmente
establecidos.

Se dice que los LMRs no son limites toxicolégicos porque
la superacién de un LMR no implica necesariamente la
existencia de un riesgo para la salud.

Se dice, por otro lado, que los LMRs son toxicoldgica-

mente aceptables porque su cumplimiento asegura que no
se producirdn efectos téxicos en los individuos, ni a corto
ni a largo plazo.

b. Criterios

Es importante distinguir entre la definicién técnica, que
suele coincidir con la que se ha enunciado, aunque existan
divergencias de matiz entre las legislaciones de distintos
paises, y lo que en la prictica se considera legalmente
como residuo de cada uno de los productos fitosanitarios
que, en la mayor parte de los casos, son Ginicamente los
restos de la molécula original y s6lo en algunos fitosanita-
rios son estos restos mds algunos metabolitos. (Coscolld,

1993).

Para su determinacién se tienen en cuenta dos criterios:
uno toxicoldgico y otro agronémico. Esto es 16gico puesto
que, por una parte, la ingesta diaria de residuos de pro-
ductos fitosanitarios ha de ser tal que se tenga la seguri-
dad de que no provocara efectos nocivos a la salud (criterio
toxicoldgico) y, por otra, el plaguicida ha de lograr una efi-
cacia adecuada sobre la plaga a combatir con la menor uti-
lizacién posible (criterio agronémico) (Coscolla, 1993).

El criterio toxicologico tiene en cuenta la ingestién dia-
ria del fitosanitario a lo largo de toda una vida, sin que se
produzcan efectos adversos a la salud de los consumidores,
segin los conocimientos que actualmente se poseen. Se
establecen las siguientes etapas para su determinacién:

- se obtiene el NOAEL (non observed adverse effect
level), que representa la cantidad de plaguicida que, in-
gerido diariamente durante toda la vida de los anima-
les en experimentacidn, no les provoca efectos nocivos.
Se expresa en mg de plaguicida por kg de peso del ani-
mal y dia (mg/kg y dia).

— para poder extrapolar el dato obtenido de animales
en laboratorio a la especie humana se divide el NOAEL
100 veces, porque es la cifra que se toma como coefi-
ciente de seguridad. Esto se debe a que se considera que
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el hombre puede ser més sensible a los residuos que los
animales en experimentacion, hasta 10 veces mds y que
mientras que los animales en los lotes en experimenta-
cién son homogéneos, la poblacién humana es hetero-
génea y puede haber mayor sensibilidad en ciertos
individuos como nifos, ancianos, enfermos, etc. 10
veces mds. Se obtiene asi la Ingesta Diaria Admisible
(IDA), que se expresa como mg de plaguicida por kg
de peso del hombre y dia (mg/kg y dia). Segun la
FAO/OMS representa la cantidad de residuo de pla-
guicida que, ingerida diariamente durante una vida en-
tera, no muestra riesgos apreciables.

- luego se determina el “nivel permisible” de residuo
para el hombre en alimentos. Para esto se multiplica la
IDA por el peso promedio del hombre (se estima en
60kg) y se obtiene la “Ingesta Mdxima Permisible —
IMP”. Representa el mdximo nivel toxicoldgico que
nunca puede superarse y se expresa en mg de fitosani-
tario por dia (mg por dia).

IMP (mg/dia) = IDA del fitosanitario (mg/kg pv/dia) x
Peso del individuo (kg pv).

El criterio agronémico se establece a través de ensayos de
campo con el fin de conocer la concentracién real del re-
siduo objeto de estudio que queda sobre los alimentos,
cuando son tratados bajo Buenas Practicas Agricolas
(BPA). Se entiende por BPA las condiciones de empleo de
un fitosanitario, necesarias y suficientes, para lograr el
grado de proteccién deseado respecto al pardsito o a la en-
fermedad combatida. Dicho en otras palabras, se trata de
conseguir una eficacia en la proteccién fitosanitaria del
cultivo, y al mismo tiempo, minimizar los riesgos toxico-
l6gicos y ambientales. Ello se consigue eligiendo las alter-
nativas menos contaminantes, tratando sélo cuando sea
necesario, no superando las dosis recomendadas, respe-
tando ciertos plazos de seguridad tras la aplicacidn, etc.

(Coscolla, 1993).

En Argentina, como ya se dijo, el organismo encargado
tanto de la aprobacidn de los productos fitosanitarios para
su comercializacién como de la determinacién de los LMR
en todo el territorio nacional, es el Servicio Nacional de

Sanidad y Calidad Agroalimentarios (SENASA).

5.1. Andlisis de Riesgo al Consumidor

Los Limites Mdximos de Residuos en Argentina son esta-
blecidos por SENASA y cuando se adopta un LMR, para
un determinado fitosanitario, se fija con el mayor margen
de seguridad posible. Ese es el criterio adoptado por el Or-
ganismo.

Tanto los criterios internacionales del Codex Alimentarius
y FAO/OMS como los aplicados por la Reptblica Argen-
tina, determinan que la fijacién de un LMR se efectue en
base a las Buenas Précticas Agricolas (BPA), siguiendo los
lineamientos del Manual de la FAO sobre la presentacién
y evaluacion de datos sobre residuos de fitosanitarios para
la estimacién de limites mdximos para residuos en ali-
mentos y piensos.

El establecimiento de un LMR sobre la base de las Buenas
Practicas Agricolas tiene efectos de diverso alcance. El pri-
mero es la metodologia de evaluacion de riesgos aplicable,
ya que un LMR fijado sobre la base de las BPA, se corres-
ponde con la técnica de aplicacién del fitosanitario utili-

zada en forma correcta, limite que, ademds, debe asegurar
la inocuidad del alimento respecto del consumidor. De-
bido a que la presencia de un residuo se produce cuando
es necesario aplicar una sustancia con el objeto de prote-
ger el cultivo, el nivel de presencia de ese residuo no de-
beria superar a aquel que sea consecuencia de la dosis
establecida segin la BPA que resulte del necesario para lo-
grar la proteccién deseada del cultivo. La Autoridad Re-
gulatoria se basa en residuos obtenidos en ensayos a campo
en por lo menos 3 zonas agroecoldgicas y por al menos 2
temporadas.

Como se menciono en este trabajo, en la determinacién de
LMR hay 2 criterios importantes bien definidos:

1. Criterio Toxicolégico:

Ingesta Diaria Admisible (IDA) — Largo Plazo IDMT:
Ingesta Diaria Méxima Tedrica).



Dosis de Referencia Aguda (DRfA) — Corto Plazo (IAE:
Ingesta Aguda Estimada).

2. Criterio Agronémico:

Ensayos Supervisados de Campo —> Objetivo: establecer
un LMR de referencia resultante de aplicar BPA (Buena
Practica Agricola).

Ensayos de campo se realizan en distintas
zonas —> Normativa Argentina — 3 zonas
agroecoldgicas y 2 campanas agricolas.

Ahora también se puede tener en cuenta el factor de ex-
posicién, lo cual estard dado por la ingesta de alimentos.

Esta seria el criterio o parte Alimentaria — Estudios die-
tarios para medir exposicién dietética efectiva:
GEMS/Food Regional Diets (OMS) o CODEX (Con-
glomerados). Provienen de estudios dietarios con grandes
bases de datos de consumo de alimento con el fin de esta-

Organizacion Mundial de la Salud

blecer patrones dietarios para cada regién o pais.

Adicionalmente, se considera el patrén de consumo de va-
rios grupos, incluyendo ninos, para asegurar que grupos
vulnerables como el de los infantes sean tomados en
cuenta.

Datos de ingesta de alimentos (Bases de Datos)

http:/ /www.who.int/foodsafety/databases/en/

- CODEX: agrupa a paises en 17 conglomerados (en el
“G5” estdn Argentina, Brasil, Chile, Uruguay, Colombia,
Ecuador. Bolivia, Perti, Sudéfrica, etc.).

http://www.who.int/nutrition/landscape_analy-
sis/nlis_gem_food/en/

- GEMS/Food OMS: Dieta Regional para Latinoamérica

http://www.who.int/foodsafety/chem/gems_regio-
nal_diet.pdf

GEMS/Food Cluster Diets - 2012

Nicaragua
México
Honduras
Guatemala

Trinidad y Tobago
Republica Dominicana
Panamd

El Salvador

Costa Rica

Venezuela

Yugoslavia
Cabo Verde

Guyana Dijibouti
Surinam Seychelles
Colombia Mauritania
Ecuador Maldivas
Perd Tajikstdn
Brasil Suddfrica
Bolivia India

Chile Malasia

Argentina New Caledonia

A part of the FOSCOLLAB plattform

Fuente OMS - 2012

La legislacidon Argentina, establece la necesidad de que el LMR aprobado sea toxicolégicamente aceptable, por lo que se debe

realizar un anélisis de riesgo al consumidor. Este anélisis se realiza a nivel cronico comparando los resultados con la Ingesta Dia-

ria Admisible para ese fitosanitario en cuestion.
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5.1.1. Analisis de Riesgo Crénico

El anilisis de Ingesta Crénica consiste en el cdlculo de la
IDMT (Ingesta Diaria Mdxima Teérica) en el que se tie-
nen en cuenta todos los LMRs admitidos.

Conforme a lo antedicho y a la metodologia descripta en
las “Directrices para Pronosticar la Ingestién Dietética de
Residuos de Plaguicidas™ del Programa de Vigilancia y
Evaluacién de la Contaminacién de los Alimentos del Sis-
tema Mundial de Vigilancia del Medio Ambiente
(GEMS/Food) de la OMS los cilculos de ingestién diaria
méxima teérica (IDMT) para fitosanitarios se calculan
multiplicando el LMR establecido por distintas estima-
ciones de consumo diario medio per cdpita de cada pro-
ducto alimenticio, basadas en la dieta establecida por el
GEMS/Food para América Latina y sumando luego los
productos con arreglo a la férmula:

IDMT =} Fi x LMRIi

LMRIi: limite méximo de residuos correspondiente a dicho
producto alimenticio Fi: Consumo individual de cada ali-
mento por persona.

La IDMT se compara con la IMP (Ingesta Mdxima Per-
misible). Esta tltima, como fue mencionado en el punto
5, surge de la Ingesta Diaria Admisible de residuos del fi-
tosanitarios en cuestién para una persona de 60 kilos y 10

kilos (nino) de peso.

EVALUACION DE RIESGO CRONICO

* IMP (mg/dia) = IDA del fitosanitario (mg/kg pv/dia)
x Peso del individuo (kg pv)

* Ejemplo: IMP (Imidacloprid)= IDA imidacloprid**
(0.06 mg/kg pv/dia) x peso adulto (60 kg pv)= 3.6
mg/dia

**Establecida por la JMPR (Reuniones conjuntas FAO/OMS
sobre residuos de plaguicidas) en el ano 2002.

La razén IDMT/IMP se expresa en forma de porcentaje.
Cuando el IDMT no es superior a la IMPT no hacen falta
predicciones mds precisas de la ingesta de residuos para
descartar problemas de exposicién.

Evaluacién de Riesgo Crénico (Matriz de decisién)

Comparacion:

Ingesta Diaria Maxima Teédrica (IDMT) Vs.
Ingesta Maxima Permisible (IMP)

IDMT > IMP — Mas residuos que los admisibles.
IDMT < IMP — Menos residuos que los admisibles.

IDMT/IMP = % de la IMP consumido con la dieta
analizada.

- 100 %: es el mdximo admisible.
- Bajo %: sin riesgos dietarios.

- Alto % (cercano a 100): riesgo potencial, analizar dis-
minucién de residuos.

Ingesta Diaria Maxima (IDMT): la prediccion de la Maxima Ingesta Diaria del residuo de un fitosanitario

asumiendo que hay residuos presentes en el nivel LMR

.D.M.T.
(mg fitos./dia)

Cantidad de fitosanitario
que ingeriré con el alimento

Codex/O.M.S.

=  Dieta (gr alim./dia) x LMR (mg fitos./g alim.)

Ensayos de campo

I.D.M.T.TOTAL = 2 |.D.M.T.de cada alimento ingerido




La IDMT sobrestima considerablemente la ingesta real de
residuos del fitosanitario debido a que, entre otras cosas,
normalmente la concentracién de residuos disminuye du-
rante el almacenamiento, la preparacion, la elaboracién
comercial y la coccién; y es improbable que todos y cada
uno de los alimentos para los que se propone un LMR
haya sido tratado con el fitosanitario en cuestién.

Esto Gltimo, refuerza ain mds la consideracién respecto a
los grandes mdrgenes de seguridad con los cuales se fijan
los LMRs.

5.1.2. Andlisis de Riesgo Agudo

El célculo de la ingesta aguda es necesario para aquellas
sustancias que pueden presentar riesgos por el consumo a
corto plazo, generalmente durante una comida o durante
un dia, y es de especial relevancia para aquellos productos
vegetales que se consumen de una pieza.

Cuando se analiza un lote grande dividido en lotes pe-
quenos, los resultados de los residuos se dispersan en torno
al valor medio y este grado de dispersién aumenta si se
llega al andlisis individualizado de pieza a pieza. Existen
estudios que demuestran que el nivel de residuos en estas
piezas puede llegar a ser incluso 10 veces el valor de la

media (AESAN 2009).

En consecuencia, para estimar la ingesta aguda es necesa-
rio considerar como posibilidad el hecho de que puedan
encontrarse niveles superiores a los establecidos cuando el
alimento se consuma de una pieza (por ejemplo, una man-
zana, una naranja, un racimo de uva, etc.). Resulta nece-
sario incluir un factor de variabilidad en el nivel de
residuos para estos alimentos (AESAN 2009).

El Comité Cientifico de EFSA ha emitido una opinién
sobre el factor de variabilidad mds adecuado para la eva-
luacién del riesgo agudo de los residuos de productos fi-
tosanitarios en frutas y hortalizas. El pardmetro que se
determina es la Ingesta Aguda Estimada (IAE) y se calcula
para cada uno de los alimentos de forma independiente,
tomando como referencia datos de consumidores extre-

mos (percentil 97,5). (AESAN 2009).
Para su cdlculo existen tres casos posibles:

* Caso 1: Alimentos cuyo peso unitario es inferior a 25
gramos.

La ingesta de estos alimentos incluirfa varias unidades, por
lo que el nivel de residuos medio de éstas podria ser simi-
lar al de la partida completa. Para cubrir la situacién mds
desfavorable posible se utiliza como nivel de residuos el
mis alto encontrado en los ensayos de residuos disponi-
bles. Este caso es aplicable también para la carne, el hi-
gado, los rifiones, los despojos comestibles y los huevos.

IAE = (C x RMA-C)

C: Datos de consumo por persona criticos (consumidores
extremos 97,5%).

RMA-C: Residuo mis alto encontrado en ensayos de re-
siduos, incorporando los factores de elaboracién y de parte
comestible

* Caso 2: Alimentos cuyo peso unitario es superior a 25
gramos, por lo que son susceptibles de consumo por pie-
zas individuales, pudiendo tener niveles de residuos supe-
riores a los de la partida completa (media).

IAE = {(PU x RMA-C x FV) + [(C-PU)x RMA-C]}
Si C>PU

IAE = (Cx RMA-C x FV)SiC < PU
PU: Peso unidad alimento cuando se consume completo.

RMA-C: Residuo mds alto encontrado en ensayos de re-
siduos, incorporando los factores de elaboracién y de parte
comestible.

FV: Factor de variabilidad.

C: Datos de consumo por persona criticos (consumidores
extremos 97,5%).

* Caso 3: Alimentos que se mezclan u homogenizan. Este
es el caso aplicable a los alimentos liquidos como leche,
zumos, vinos, etc. El nivel de residuos mds alto probable
serfa el valor de la mediana de los ensayos de residuos.

IAE = (C x CMRES-C)

C: Datos de consumo por persona criticos (consumidores
extremos 97,5%).

CMRES-C: Concentracién mediana de residuos en los
ensayos supervisados, incorporando los factores de elabo-
racién y de parte comestible. Si el resultado de la Ingesta
Aguda Estimada supera el valor de la Dosis de Referencia
Aguda para un alimento concreto, no serfa aceptable la

propuesta del LMR aplicable al mismo.
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5.2. Degradacion y Tiempos de Carencia

Cuando un fitosanitario es aplicado sobre una planta,
suelo, agua u otro substrato, el depdsito inicial del pro-
ducto se degrada transformdndose en un residuo (SE-
NASA, 2010). Este residuo es relativamente proporcional
a la dosis, al nimero de aplicaciones, a la forma como se
aplicé el producto, a la naturaleza y estado fenoldgico del
cultivo que lo recibe, a la metabolizacién en dicho cultivo,
a las condiciones ambientales (lluvia, temperatura, foto-
descomposicién), etc.

La representacién gréfica de la degradacién de residuos de
un fitosanitario se expresa en una curva, donde el residuo
del producto, expresado en partes por milldn, se establece
en funcién del tiempo, con su mayor depdsito al momento
de la aplicacién y las respectivas fases de degradacion y per-
sistencia (Grafico 1).

Se realiza para evaluar el comportamiento de un depésito
mdximo inicial sobre un periodo de tiempo. Describe la
degradacion de un ingrediente activo a partir de esa carga
mdxima en las condiciones agroecolégicas locales.

Un ensayo supervisado, o sea, la aplicacién de un fitosa-
nitario a una dosis conocida y el seguimiento de su degra-
dacién a través de la toma de muestras periddica y el
correspondiente examen analitico de sus residuos, expre-
sado en mg del ingrediente activo por kg de: frutos, hojas,
etc., permite construir una curva de degradacién, la cual
puede evaluarse estadisticamente a través de un andlisis de
regresion, con relacién al nivel de los residuos obtenidos en
los andlisis de laboratorio y el tiempo transcurrido desde
la aplicacidn.

N.N.D.

L.D. = Limite de Deteccién
N.N.D. = Nivel No Detectable
L.M.R. = Lim. Max. de Residuo
Declinacion de
_ Residuos de i.a.
€
Q
o
2
>
€
| Carencia
__________________ :.__________________________
0 20 40 60

Dias después de aplicacion (DDA)

Grafico 1. Curva de degradacion de fitosanitarios



La degradacién de los residuos es primariamente una fun-
cién de cada tipo de fitosanitario y de sus dosis empleadas;
generalmente una dosis mayor deberd dejar un depdsito
mas alto que la dosis menor, continuando ambas curvas
de degradacién en forma casi paralela por un corto
tiempo, pero alcanzando la dosis menor su limite de de-
teccién en un plazo mas breve (Gonzalez, 2002). El pro-
ceso de degradacién de un residuo obedece, en general, a
las leyes de cinética de reacciones quimicas que se pueden
inscribir en una normal representacién grifica en forma
de curva exponencial.

La informacidn asi obtenida, permite fijar el nivel o limite
méximo de residuos (LMR) y el periodo de carencia o in-
tervalo de seguridad, que se define como el lapso que debe
observarse entre la tltima aplicacién al cultivo y la cosecha,
a fin de que el residuo se sitte por debajo del LMR esta-
blecido.

El Depésito Inicial es la cantidad de producto fitosanita-
rio que queda sobre un vegetal, inmediatamente después
de un tratamiento.

Factores que determinan los niveles iniciales:
- Dosis
- Forma de aplicacién
- Tipo de Formulacién del fitosanitario
— Condiciones/Naturaleza de cultivo, etc.

Factores que inciden en la degradacién de los resi-

duos:

- Climaticos: precipitaciones (lavado). Alta T° (vola-
tilizacion). Degradacién por accién de la luz solar.

- Desarrollo del fruto/vegetal: se diluye por creci-
miento del fruto/vegetal.

- Baja temperatura (refrigeracién) — baja velocidad
degradacion.

- Manejo — Epoca de aplicacién (+ temprano, - resi-
duos a cosecha) = Dosis (+ dosis, + depdsito inicial).

— Cultivo — Presencia de tricomas (+ superficie de re-
tencion. Ej. Durazno/kiwi) = Glédndulas de aceite —

fijan residuos en fitosanitarios liposolubles (Limén y
otros). — Relacién superficie/peso (+ drea de contacto

por kg de fruto; Ej.: Frutilla).

- Fitosanitatios — Tipo de formulacién. — Solubi-
lidad en agua y grasas. = Descomposicién en presen-
cia de luz, etc.

Se define el “Tiempo Carencia” o “Periodo de Ca-
rencia” al tiempo legalmente establecido, expresado
usualmente en numero de dias, que debe transcurrir
entre la tltima aplicacion de un producto fitosanita-
rio y la cosecha o el pastoreo de animales. En el caso
de aplicaciones post cosecha se refiere al intervalo
entre al ultima aplicacion y el consumo del producto
vegetal. Es especifico para cada producto fitosanita-
rio y cultivo y viene indicado en la etiqueta del pro-
ducto.
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5.3. Excesos de LMRs

Exceder un LMR no necesariamente implica un riesgo
para la salud humana ya que la exposicién esperada puede
estar muy por debajo del punto de referencia toxicoldgico
IDA (Ingesta Diaria Aceptable) o DRfA (Dosis de Refe-
rencia Aguda) que fueron establecidos muy conservado-
ramente. Sin embargo, signiﬁca que se estd contraviniendo
la legislacién y se deben tomar medidas précticas y legales.

El que se exceda un LMR puede ocurrir por varias razones
como por ejemplo:

* Que un cultivo esté tratado correcta y responsable-
mente de acuerdo con las BPA, los LMR y las instruc-
ciones de la etiqueta en un pais pero, se venda en otro
pais (mercado) donde tiene distintos LMR.

* Para los llamados “usos menores” (cultivos de poco
hectareaje o cultivos de grandes superficies pero con
problemas particulares o esporddicos), generalmente,
no hay LMR establecidos. Se aplican productos regis-
trados pero no autorizados sobre el cultivo.

* Los cultivos no hayan sido tratados de acuerdo a las
BPA como por ¢j. no respetando las dosis recomenda-
das en la etiqueta, utilizando productos no recomenda-
dos o algtin otro uso inadecuado. En estos casos, dados
los esquemas de aseguramiento de calidad que se em-
plean en los predios, se identificardn estas practicas y se
tomardn medidas correctivas.

En un escenario donde el LMR se excede y no significa
preocupacion por la salud de las personas, se deben cum-
plir obligaciones legales y tomar medidas para asegurar que
no ocurrird nuevamente. Se informa y educa al agricultor
para evitar futuros excesos.



6. Glosario

Buenas practicas agricolas en el uso de fitosanitarios (BPA):
Con "BPA" se entiende los usos inocuos autorizados a nivel
nacional, en las condiciones existentes, de los fitosanitarios
necesarios para un control eficaz y fiable de las plagas. Com-
prende una gama de niveles de aplicaciones de fitosanita-
rios hasta la concentracidon de uso autorizado més elevada,
de forma que quede la concentracién minima posible del
residuo. Los usos inocuos autorizados se determinan a nivel
nacional y prevén usos registrados o recomendados en el
pais que tiene en cuenta las consideraciones de salud pu-
blica y profesional, y la seguridad del medio ambiente. Las
condiciones existentes comprenden cualquier fase de la
produccidn, almacenamiento, transporte, distribucion y ela-

boracion de alimentos para consumo humano y piensos.

DL 50 (Dosis letal 50): Dosis, calculada estadisticamente, de
un agente toéxico (sustancia, elemento o compuesto quimico
y agente fisico) que se espera que produzca la muerte del
50% de los organismos de una poblacién bajo un conjunto

de condiciones definidas.

Dosis: Cantidad de sustancia a la que se expone el orga-
nismoy el tiempo durante el que estuvo expuesto. El efecto
adverso o dafio es una funciéon de la dosis y de las condi-

ciones de exposicién.

DRfA (Dosis de Referencia Aguda): Es la cantidad de sus-
tancia activa que puede ingerir una persona en un dia, sin

causar ningun dafo y se expresa en mg/kg de masa corpo-

ral/d.

Etiqueta: "Material escrito o gréfico, impreso, grabado o ad-
herido, en los envases o embalajes de producto fitosanita-
rios, a los efectos de brindar diferentes tipos de

informacion.” Sindnimos: “Marbete”, "Rétulo”.

IDA (Ingesta Diaria Admitida): Se refiere a la "dosis de un
producto que puede ser ingerida diariamente por un indi-
viduo durante toda su vida sin riesgo apreciable para su
salud". Se expresa en mg/kg/dia. En general la IDA surge de

dividir por 10 el NOAEL (factor de seguridad) y luego se di-
vide de nuevo por 10 (factor de seguridad por variaciones
individuales y por grupos de individuos hipersensibles). En
definitiva y, de forma general, la IDA es la centésima parte
del NOAEL. Véase ademéas: NOAEL.

IDMT (Ingesta Diaria Maxima Tedrica): Es una estimacién
de la ingesta alimentaria que se basa en el LMR y el con-
sumo promedio diario por persona de cada producto ali-
mentario para el que se ha establecido dicho LMR. Se
expresa en miligramos de residuo por personay se calcula
mediante la suma de productos del LMR por el consumo

promedio de cada alimento.

IMP (Ingesta Maxima Permisible): Surge de multiplicar la
IDA por el peso del individuo. Representa el méximo nivel
toxicoldgico que nunca puede superarse y se expresa en
mg de fitosanitario por dia (mg por dia). IMP (mg/dia) = IDA
del fitosanitario (mg/kg pv/dia) x Peso del individuo (kg pv).

Limite Maximos de Residuos: El "limite maximo de resi-
duos" (LMRs) es la cantidad méxima de residuos de deter-
minado plaguicida sobre determinado producto agricola
permitida por la Ley. Es decir, la cantidad que no puede ser
sobrepasada para que el producto pueda ser puesto en cir-

culacién o comercializado dentro del marco legal.

LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level): Se define
como la minima concentracién o cantidad de sustancia, que
provoca efectos adversos observables en animales de
prueba.

NOAEL (No Observable Adverse Effect Level): El NOAEL se
define como la mayor concentracién o cantidad de sustan-
cia, que no provoca dafio observable en animales de

prueba bajo condiciones definidas.

Fitosanitario: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias di-
rigidas a destruir, prevenir, repeler, o mitigar alguna plaga.
El término pesticida se puede utilizar para designar com-
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puestos que sean herbicida, fungicida, insecticida, o algu-
nas otras sustancias utilizadas para controlar plagas. Puede
tratarse de una sustancia quimica, agente biolégico (tal
como un virus, o bacteria), antimicrobiano, desinfectante uti-
lizado en contra de plagas tales como insectos, hongos,
virus, bacterias o para eliminar patégenos vegetales o mi-

croorganismos.

Periodo de Carencia: El tiempo legalmente establecido, ex-
presado usualmente en nimero de dias, que debe transcu-
rrir entre la Gltima aplicacién de un producto fitosanitario y
la cosecha o el pastoreo de animales. En el caso de aplica-
ciones post cosecha se refiere al intervalo entre al ultima

aplicacion y el consumo del producto vegetal.

Principio Activo: Sustancia activa tal cual se obtiene de la
sintesis industrial; se compone del ingrediente activo, pro-
ductos relacionados e impurezas, pudiendo contener pe-

quefas cantidades de aditivos.

Producto Formulado: Producto fitosanitario resultante del
proceso de formulacién, pudiendo o no requerir dilucién
antes del uso.

Riesgo: En funcidon del area cientifica especifica suelen
usarse diversas definiciones, las que en general no difieren
conceptualmente entre si. Desde el punto de vista toxicolo-
gico, el riesgo es una funcién del peligro y de la exposicién

a ese peligro:
RIESGO = f (EXPOSICION, PELIGRO)

Para que exista un riesgo es necesario que se esté expuesto
a una substancia peligrosa y que esta exposicién represente
un peligro para la salud. Se necesitan tanto el peligro como
la exposicion, si alguno de ellos es igual a cero entonces no
hay riesgo.

Toxicidad: La toxicidad ocurre toda vez que una sustancia
entra en contacto con una superficie corporal como la piel,
los ojos o la mucosa del sistema digestivo o respiratorio. La
dosis de la sustancia quimica o la cantidad con la que se
entra en contacto, es importante para analizar cuan "téxica"

puede ser una sustancia.

Toxicidad aguda: La toxicidad aguda tiene por objeto de-

terminar los efectos de una dosis Unica y muy elevada de

una sustancia. Usualmente, el punto final del estudio es la
muerte del animal y la toxicidad aguda se expresa por la
dosis letal 50 (DL 50), que viene a representar mas o menos
la dosis de la sustancia que produce la muerte en el 50% de

los animales.

Toxicidad crénica: Efectos téxicos a largo plazo, que pue-
den mantenerse en alrededor de la décima parte de la vida
media de la especie. Estan relacionados con cambios en el
metabolismo, crecimiento o capacidad de supervivencia

(muerte y reduccion de la capacidad reproductora).
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