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BUENOY AIRES, ¢

Sr. Defensor adjunto |
AJc de la Defensoria del Pueblo de la Nacion

Dr Anselmo Sella.
S / D

Tengo el agrado de dirigirme a usteq en respuesta a la resolycion de

ese Organismo N°147/10, con relacion a una sdrie de solicitudes referidas a los
registros y la clasificacion toxicolégica de los pfoductos sanitarios y al respecto
cumplo en adjuntar informe producido por el Servicio Nacional de Sanidad vy
Calidad Agroalimentaria (SENASA) sobre el temaljreferido.-

Saludo a usted muy atentamente.-
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SENOR SECRETARIO:

por el Dr. Anselm Sella,

clasificacion toxicologica de
sancionado en la|Resolucion ex SAGPYA Nro.

350/99.

1 el CD con la_norma. Para una mejor comprension

continuacion la operatoria actual.
Los productos se inscriben en

Terapéutica Vegetal en cumplimiento de 10s requisitog
‘Manua! de Procedimientos, Criterios y Alcances para el
Fitosanitarios en fa Republica Argentina, aprobado por

Me dirijc a Ud. para dar respuest
de fecha 19 de npviembre de 2010, referida a la resoluci C
Adjunto afc de la defensoria del|Pueblo de la Nacién.
En la misma se rgalizan una serie de solicitudes referidgs a
los productos fitosanitarios,

Vota 66\

DE FEBRERO DE 2011.

a su nota Nro. 493
14710 sancionada

los registros y la

el|Registro Nacional de
establecidos por el
Registro de Productos
Resolucion SAGPYA

N° 350/99. Esta norma adopto para la Argentina la Quinta Edicién del Manual

sobre Elaboracion y Empleo de 1as Especificacionas de 13

destinados ala P oteccion de Plantas.

clasificacion toxicologica seguin
laboratorios acreditados por la

z,

activos. Se _adjuntan como Anexo 2 algunos capi

Los agroguimicos se clasifican
forma individual, les decir cada producto formulado tie
los estudios presentdos provenientes de
Coordinacién Gener.
SENASA, indepej\dientemente estén compuestos por

FAOQ para Productos

toxicoldgicamente en
e su correspondiente

de Laboratorios de
no o varios principios

tulo de la_norma 350/99

adecuados a este fema.

El Senasa, a través de su

Laboratorios y C ntrol Técnico, aplica las resoluciones:

Direccion General de
SENASA Nro. 230/200

por medio éﬁe la cual se fijaron los criterios para acredftar laboratorios que se

dediquen

onalidis fisico - quimicos de productos fitos

nitarios: SENASA Nro.

61712002 donde se fijan los requisitos para acreditar ldboratorios que realicen

analisis biolégicos toxicolgicos y €co - toxicologicos y
de la cual se cred la Red de Laboratorios. Se

Nro. 736/2006 ppr medio
adijuntan como anexo 3 Jas fres normas citadas.

s e

La caracterizaciéon

toxicologip de

Resolucion ex SAGPYA

jos productos

formulados se efecttia de acuerdo con la evaluacipn de los estudios de

oy alcanzados por 10 .- ’
Sd adjunta como Anexo. ;
| tema se detalla @

idad de los T

2 17 0l
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toxicologia que se realizan especificamente para los m|smos, los cuales
involucran la totalidad de los componentes de la formulacion)) la concentracion y
la clase de formulacion del producto.

Las clasificaciones toxicoldgicas qug se incorporan en
las etiquetas de Jos producios agroquimicos hacen refer¢ncia al riesgo de
manipulacion de los mismos y estan basadas en organismps internacionales,
como en el caso |de la Republica Argentina que utiliza ia [Clasificacién de la
Organizacion Mundial de la Salud del afio 1995 (Guidelines|on Good Labelling
Practice for Pesticides" in 1995, a la que puede accederge en el web site:
http:l/w\n/w.bvsde.paho.orgibvstoxiiiful&textlfao‘l 1Haot1 pdf).

nl‘ Esta clasificacién internacional estal basada en DL 50
para el establecimiento de una banda toxicoldgica, lo que [no excluye que en
caso de presentarse riesgos asociados, como podrian| ser irritaciones 0
sensibilizaciones, los mismos estén incorporados dentro de la etiqueta con su
correspondiente mitigacion. Como es de su conocimientp, la Definicion de
DL50 (extraida | del Glosario de términos afines | al registro =20
de productos fitosanitarios del COMITE DE SANIDAD VEGETAL DEL CONOC
SUR - COSAVE) gs: Dosis fetal media (DL 50): La dosis n¢cesaria para matar
el 50% de una poblacién de pruebs, expresada en mg/Mg de peso vivo de
animal.

Con lo anteriormente indicado es importante resaltar
que la interpretacion del riesgo no se restringe a 1o que|surge de la banda
toxicoldgica y su| correlacion con la toxicologia oral y dprmal, sino que se
evalla el perfil toxicologico total.

Debe destacarse que la normativa rjacional exige que:

o en la etiqueta de los productos s¢ incluya una Banda
Toxicolégica de color, basada en lbs resultados de los
ensayos de DL 50 de toxicologia oral y dermal.

o Por otra parte, cuando los resultados de la evaluacion
del producto asi lo ameritan, sg requiere que se
incorpore a la etiqueta (Se adjunia como Anexo 4 la
Resolucion SENASA N°  816/6), en el itemn
“pdvertencias para el Medico (destgcado en color rejoy’,
los sefialamientos que indiquen el grado de peligrosidad
inhalatoria, de initaciones dermaley, etc.
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o Asimismo, en el item “Medidas Precattorias Generales’
se detallan las medidas adecuadas ala peligrosidad del
producto a fin de evitar intoxicacionep en el transporte,
preparacion, aplicacion 'y también ke recomienda la
indumentaria protectora apropiada.

o De igual manera, en el item Prinjeros Auxilios, se
enumeran las recomendaciones pertinentes en caso de
intoxicacion ya sea aguda por v oral, dermal e

inhalatoria, segun tipo y formulacion del producto.

Por su parte el SENASA ha participgdo activamente de
la Comision Investigadora de Agroquimicos creada en el ambito del Ministerio
de Salud de la Naciony ha venido analizando internamente Jas preocupaciones
de los funcionarios de las areas de la salud, los médicos independientes y de la
ciudadania en general y ha tomado una serie de decisiones

Como resultado de las decisiones| se han abierto 3
expedientes SENASA

1) Proyecto de modificacion det tipg de clasificacion de
los productos fitosanitarios, adoptando el modelo de la ganizacion Mundial
de la Salud OMS 2009 {(ima version existente), d-ejan% de lado el modelo
FAOQ/OMS de 2005. Se adjunta en el Anexo 5 _un informe fealizado por el area
competente donde s€ comparan_yarios criterios de clasifickcion internacionales
v se recomienda la adonpcién_del_modelo OMS 2009, coh la inclusion de las
handas de colores. ( S01: 0034745/2011)

2) Proyecto de prohibicion pautating del Endosulfan, con
prohibicion total a diciembre de 2015. (501:0034732/2011). Se hace notar que
se ha tomado un periodo coincidente con las prohibicionep de otros paises del
MERCOSUR y con la necesidad - de desarroflar reconjiendaciones para la
autorizacion de uso de insecticidas en frutilla que reemplagen al endosulfan.

3) Proyecto de ‘establecimienfo  de  listado de
coadyuvantes/co reformuladores de uso prohibido. Se angxa un informe técnico
del area competente donde se explican los motivos dpl desarrolio de esta
resolucion. 501:0036675/2011. En este caso dad la corhplejidad del tema se
solicitara apoyo del Ministerio de Salud y de la Asbciacion Nacional de
Toxicologia para recomendaciones referidas a los prdductos que deberian

formar parte del listado.
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Una vez cumplidos los procedimient
s externos del orgaf

internos y las consultas con los experto
proyectos de reglamentaciones entrarén al proceso de cons
en el SENASA por e
proyectos de normas durante un periodo que puede ir
dependiendo de ia complejidad de la norma.

Asimismo, la resolucion 1

que “hasta tanto se realice la revision de la clasificacion

aprobados que no tengan evaluado el grado de su toxi
subletales y cronicas, sean clasificados como “La: sumame
toxicos”. Es de hacer notar que todos 08 principios activg
Republica Argentina han cumplido con este requisito.
productos fitosanitarios formulados se utiliza el princip
definido internacionalmente y que todos los paises utilizan
en los productos formulados, la definicion del listado 4
reformuladores de uso prohibido atenderd la mayoria de lag
los profesionales de la salud, y de la ciudadania en general

Entendemos gue con la aplicaci
vigentes, incluyendo las modificaciones en Curso, se culm
los puntos 3y 4 de la mencionada resolucion.

Sin otro particular saludo al Sr. Secré

Ing.

| cual se ponen a consideracion d

4712010 solicita en su punto2)
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hismo, todos estos
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» la poblacion los
He 30 a 60 dias,

los agroquimicos
Hidad en las dosis
hte peligrosos, muy
s registrados en la
En cuanto a los
o de equivalencia
Consideramos que
le coadyuvantes/co
preccupaciones de

las normas

ajadores




“2041 — Afio del Trabajo Decentd la Salud y Seguridad de los Trabajadores

ﬁgm/uww N avional do @S%mx}z/aa/ 2 (gmﬁM Wmm@m

ANEXO 1

SE ENVIA CD CON RESOLUCION 350/99




