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Anexo 8

CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLDGICA
FITOSANITARIOS

Los productos

fitosanitarios se inscriben en el Reg|stro Nacional

DE PRODUCTOS

de

Terapéutica Vegetal en cumplimiento de los requisitos gstablecidos por el

Manual de Procedimientos, Criterios y Alcances para el Reg
Fitosanitarios en la Republica Argentina, aprobado por Re
N° 350/99.

L.a mencionada Resolucién adopta para la Argentina la
“Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciond
Productos destinados a la Proteccidn de Plantas”.

La Clasificacion Toxicoldgica de los productos fitosanitarios
la evaluacion de los ensayos efectuados por un Laboratorio
fin, en la Direccion de Laboratorio y Control Técnico del
técnica de la Direccion de Agroguimicos y Bioldgicos anj
ensayos Toxicolégicos y Ecotoxicoldgicos presentadas por la
desarrollados en Laboratorios previamente acreditados a
establecer el perfil toxicoldgico del producto dando lugar
Toxicologica segin los parametros establecidos por ia Org
de la Salud — OMS. Esta clasificacion consta en la etiq

aprobado y es facilmente identificable mediante el cold
Asimismo, cong

toxicoidgica y el simbolo de peligro.

istro de Productos
solucion SAGPY A

Duinta Edicion del
s de la FAQ para

bs ef resultado de
bcreditado para tal
SENASA. El area
liza y evalla los
firma registrante v
hte Senasa, para
a la Clasificacion
anizacion Mundial
leta del producto
r de la bands
tan las medidas

precautorias generales, i0s riesgos ambientales, el tratamierfto de remanentes

y envases vacios, almacenamiento, acciones ante derrames,

primeros auxilios,

advertencias para el médico, consultas en caso de intoxicacién, etc.

El Senasa, a través de su Direccién General de Laboratorios

aplica las resoluciones: SENASA Nro. 230/200 por medio de

y Control Técnico,
la cual se fijaron

los criterios para acreditar laboratorios que se dediquen 3 andlisis fisico -

quimicos de productos fitosanitarios, SENASA Nro. 817/2002
requisitos para acreditar laboratorios que

cual se ored la red de Laboratorios.

Antecedentes internacionales de Clasificaciones Toxicolé

realicen an

toxicologicos y eco toxicoldgicos y lex SAGPYA Nro. 7361200

donde se fijan los
alisis  biologicos
6 por medio de la

jicas.

e, la Salud y Seguridad de (0% Tz
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece su
peligrosidad de los productos por ella alcanzados, ente
capacidad de producir daio agudo a la salud cuando 9
exposiciones en un tiempo relativamente corto,

Esta clasificacion se basa en ia dosis letal medig (DL 50
dérmica de las ratas, segun sea el producto formulado co
solida o liquida.

L.a DL50 (Dosis letal 50) oral aguda significa la "cantidad
25 necesario ingerir de una sola vez para producir la
poblacidn del ensayo". Esia dosis se expresa generalmer
del animal ensayado.

Asimismo, la toxicidad dermal aguda — CL50, se obtiene
aplicacion de una sola vez de un producto sobre la pial ra

ensayo. Regularmente se usan conejos para esta experier

también se usan ratas.

ecente, la Salud y Sequridad de e Tio

clasificacion segun =

ndiendo ésta come i

e da una o multiples

aguda, por via oral o

ercializado en forme

e una sustancia que
uerte del 50% de |a
te en ma/kg de peso

Como resultado de g
Eurada del animal en
ICia, aunque a veces

Aparte de la toxicidad aguda oral y dermal se considerd la toxicidad aguda

inhalatoria, Irritacién cutanea, Irritacidn ocular y Sensibiliz

Por otro lado se consideran los efectos ecotoxicoldgicos

mamiferas:

- Efectos toxicos sobre las aves: Toxicidad oral letal mediag

hcidn cutanea.

sobre especies no

le dosis Unica v oral

dietaria (ambas en especies validada con un xenobidtico lippfilico).

- Efectos téxicos sobre organismos acuéticos: Concentracién letal media de 96
horas (en especies validadas), microcrusticeos (en especies validadas) v

concentracion de inhibicion media en algas.
- Efectos toxicos sobre abejas: Toxicidad oral letal media en
Los ensayos toxicologicos y ecotoxicaldgicos proceden

estudios realizados en animales, por lo que es indispensabld
se lleven a cabo de acuerdo con protocolos  debidame

Aunque existen muchos protocolos de este tipo, por sjemplo

para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE

Proteccion Ambiental de fos Estado Unidos {US-EPA), no

Apis mellifera.

en su mayoria de
P que esos estudios.
hte normalizados,
de la Organizacion
0 la Agencia de
hay orientaciones




Sorassven N eoronad do it ¥ %‘w/m/m/ (%M@Mm&zm

“2011 — Ao det Trabajo Decen

ellsnistsriv do CHgrividtiona, Ganadosiv yp Poson

respecto a la seleccion y el uso de protocolos especificos.
los protocolos utilizados, todos los estudios deben ateneg
Practicas de Laboratorio (BPL) v a los procedimientos
garantia de la calidad/inspeccién de la calidad (GC/IC).

Historial de la clasificacion de la OMS:

g

La 1° clasificacion de la OMS data del afo 1988,
posteriormente durante los afios 1990, 1991, 1995, 2001, 2

2009.

hitp:/fwhelibdoc,who.int/bulletin/1988/V ol66-NoS/bulietin

o
o

e, la Salud y %@f faid £ Tos Trg

LT EO0 B

e o

f. .

£12 L

I

WM

\\,

Sean cuales sean
rse a las Buenas
normalizados de

jendo actualizada
04 y por uitimo en

1988 56{5H) 5

B ol
E51.pdi

hitp:whelibdoc.who.intiha/t GHOMWHO PCS

90,1 REV.1lpdf

h‘&vﬁw:fi’vwvw,whu,Emiﬂgmﬁlpubﬁﬁﬁaai:imnglenip%tmq:ﬁaﬁzg haza

ol et

A modo de sjemplo se realizan comentarios de las clasificg
1995, 2004 y 2009.

Clasificacion OMS affo 1985

Contiene DL 50 Oral CL 50 Dérmica, dividide en productos
definiendo 5 categorias toxicologicas que incluyen coloreg
(Muy Téxico), Ib (rojo) (Téxico), Il (amarillo) (Nociva), it (3
(verde).

ciones de los afos

zul) (Cuidado) y 1V

sélidos y liquidos,
y frases: la (rojo)

DL 50 oral CL 50 dérmica
POR VIA ORAL POR VIA DERMAL
SOLIDO LIQUIDO SOLIDD iQuIDO

il

Fvagmeie
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Clasificacion OMS aio 2004

Contiene DL 50 Oral CL 50 Dérmica, divide en productoq
- define 4 categorias toxicoldgicas: la, Ib, Il y Ili. Desaparece

3 P Sedliri e las T
bnte, la Salud y kﬁg{l‘ir}@lad‘ oliet

PG
A r{H
(ﬁl .
WM

™ R

sélidos v liquidos,

la categoria IV,

DL 50 oral GL b0 dérmica
POR VIA ORAL POR ViA DERMAL
sOLIDO LiQuipo SOLIDO LiQuiDo
1a 5 0 menos 20 o menos 10 o0 menos 40 0 menos
ib >ab5a50 >a20a200 > a 10 a 100 > a 40 a 400 |
I > a 50 a 500 > a 200 a 2000 > a 100 a 1000 >a 400 a 4000 |
m > 500 > a 2000 > 3 1000 > a 4000 |

hitofAwww. inchem org/documents/pds/odsother/class. odf

Clasificacion OMS afio 2009

Contiene DL 50 Oral CL 50 dérmica (desaparece la difision de producios

solidos y liquidos), define 5 categorias toxicologicas que
(Extremadamente peligroso), b {(Altamenie Peligroso),
peligroso), I (Ligeramente peligroso) y U (Improbable
incorpora esta ultima categoria. U)

incluyen frases: ia
| (Moderadamente
eligro agudo). (Se

QRAL DERMAL

la Extremadamente peligroso <5 < 50
b Altamamante peligoros 5as0 50a 200
1 Moderadamente peligroso | 50 a 2000 200 a 2000
il Ligeramente peligroso mas de 2000 mas de 2000

Improbablemente presenie peligro
U agudo 5000 o mas 5000 o mas
hitpAwww. who. intipes/publications/pesticides hazard 2009 pdf

Del andlisis de las actualizaciones se desprende que s
ajustes numericos, como asi también la eliminacién de los
separacion entre productos sdlidos v liquidos. En lineas gd

que la tendencia no es clara, debido a gue se eliminaron ¢z

e realizan algunos

colores, frases v la
nerales se observa
tegorias que luego

se volvieron a incorporar. Utilizando valores que tienden a njinimizar el nimero
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de animales y luego incorporando categorias que utilizan
animales.

Clasificaciéon de la EPA

Contiene DL 50 Oral CL 50 dérmica, no divide productos

determina 4 categorias toxicologicas que incluyen frages sin colores: |

(Danger), Il (Warning), Ill (Caution), y IV (sin frase). Los vald
50 coinciden con los de la clasificacion OMS de 2009. A st
otros parametros para la categorizacion los cuales son:
Irritacion Ocular.

X ggu'rida(_cl

te Ins Tia

L S————

mas numeros de

solidos y liquidos,

res de DL 50 y CL
vezZ se incorporar
L 50 inhalatoria e

POR VIA ORAL | POR VIA DERMAL | CL INHALATORIA | IRRITACION OCULAR E

%50 < 200 < 0,05 Caorrosidn; (irreversible) o irritacpn por mas de 21 dias i DIAMGHE -
I 1=50<500 > 200 < 2000 > 0,08 <05 Cérnea comprometida o irritacioh reversible en 8-21 dias | WARNIII
11> 500 = 5000 > 2000 £ 5000 >05<2 Cérnea comprometida o irritacidh reversible en 7 o menos [ CALT)ON
V1> 5000 > 5000 >2 Efecto minimo y reversible dentfo de las 24 horas i

nitphvww.epa,. goviopefeadi/absling/rm/chap-06 pdf

Clasificacién de Brasil (Anexo It}) de la Resolucidn 03/92.

Contiene DL 50 Oral CL 50 dérmica, dividide en productos
define 4 categorias toxicoldgicas que incluyen: |, 1, Ui, IV,

mismos valores numéricos de la clasificacion OMS (2004). Ademas, Incorpora
parametros de CL 50 inhalatoria, Irritacion ocular e irritation dermica. Las

bandas se identifican con colores.

solidos v liquidos,
Considerando los

CL30

DL 50 oral

CL 50 dérmica

POR VIA ORAL

POR VIA DERMAL

| Liouioo

SOLIDG

LiQuino

inhalatoria.

lrritacién oc

lar lwitacion Diérrrics

VEipe o






