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La impresion de esta edicion fue posible debido a la
colaboracién de ILSI Argentina, Monsanto Argentina

SAIC, Syngenta Agro SA y Croplife Latin America.

. Prélogo

En nombre de ILSI Argentina tengo el agrado de presentar a la comunidad Cientifica un trabajo de recopilacion
sobre “CLASIFICACION TOXICOLOGICA Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

Criterios Regulatorios Locales e Internacionales”.

En abril del 2010 fue definida la constituciéon del Subcomité de Fitosanitarios dentro del Comité Técnico de Bio-
seguridad y Analisis de Riesgo, con una actividad continua desde entonces. Dentro de los objetivos del Subcomité
figura el desarrollo de acciones de difusién y educacién, incluyendo la generacién y divulgacién de material téenico-
cientifico que contribuya a la comprension de los criterios generales de evaluacién y clasificacion de Fitosanitarios,

especialmente para el dmbito local (Argentina) y regional.

Este informe es parte de la Serie de Informes Especiales de ILSI Argentina y constituye una excelente presen-
tacion, que ha sido preparada por el Ing. Juan Ignacio Pina, miembro del Subcomité de Fitosanitarios, que tiene
como coordinador al Ing. Francisco Decono. Esta recopilacion cubre una necesidad de informacion actualizada en

el campo interdisciplinario de la Agricultura, la Toxicologia, la Quimica, la Biologfa y la Salud Publica.

Los invito a compartir este documento que es un ejemplo de la dedicaciéon de 1LSI hacia la comprension de los

desafios cientificos y tecnolégicos.

Dr. Juan Carlos Lopez Musi

Presidente ILSI Argentina
(Instituto Internacional de Ciencias de la Vida)
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1. Abreviaciones

CNUMAD: Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo.

EPA: Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
Norteamérica.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura.

IFCS: Foro Intergubernamental para la Seguridad de Quimicos.

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econ6-
mico.

OIT: Organizacién Internacional del Trabajo.
OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

ONUDI: Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial.

PNUMA: Programa de las Naciones Unidas para el Medio Am-
biente.

SAGPyA: Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimenta-
cion.

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimenta-
ria.

SGA: Sistemas Global Armonizado de Clasificacién y Etiquetado
de Quimicos.

UNITAR: Organizacién de las Naciones Unidas para la Formacién
Profesional e Investigaciones.

WSSD: Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible.

2. Introduccion

Los productos fitosanitarios ocupan un importante lugar
dentro del total de sustancias quimicas a las que el hom-
bre estd expuesto. Estos productos son utilizados para
matar, repeler, atraer, regular o interrumpir el crecimiento
de plagas en su sentido mas amplio. Se considera plaga a
aquellos organismos nocivos que transmiten enfermeda-
des, compiten por alimentos y/o dafian bienes econdémi-

cos y culturales.

El uso de los agroquimicos aumento significativamente a
partir de la Segunda Guerra Mundial y se relaciona con
los cambios instaurados en los modelos de produccion y
cultivo que permitié duplicar la produccion de alimentos
agricolas. En los ultimos afios han cobrado mayor impor-
tancia aun, con la aparicion en el mercado semillas con
eventos transgénicos en cultivos como la soja, maiz y al-

godén entre otros.

Los primeros plaguicidas utilizados, los organoclorados,
datan de los anos ’40 y los organofosforados y carbamicos,
de la década del ’50. Hoy dia son muy variadas las estruc-
turas quimicas a las que pertenecen los diferentes agro-

quimicos.

Los productos fitosanitarios tienen diferente grado de se-
lectividad sobre los organismos que se quieren destruir y
también pueden afectar de manera diferencial a otras es-
pecies, consideradas organismos no blancos, incluido el
hombre. El producto fitosanitario ideal serfa aquel que
fuera altamente toxico para la plaga a controlar y de muy
baja toxicidad para el hombre y los demas organismos no

blanco.

Debe tenerse en cuenta que como toda sustancia quimica
puede provocar efectos adversos directos sobre el hombre
y también sobre otras especies del ambiente, del cual el

hombre obtiene alimentos, placer o son esenciales para el

mantenimiento del equilibrio ecolégico. Ya que estas sus-
tancias presentan una gran diversidad de estructuras qui-
micas, los modos de accién téxica serdn también
diferentes, asi como los riesgos de intoxicacion, depen-
diendo de la estructura quimica de la sustancia, de las for-
mas de uso y de la dosis y frecuencia de aplicaciéon. En
ciertas situaciones pueden ocurrir casos de exposiciones

agudas y en otras cronicas.

Tanto la via dérmica como la inhalatoria son las vias de
entrada mas importantes para los aplicadores de agroqui-
micos, especialmente cuando se aplican en forma de ae-
rosoles, finas gotas que contienen el agroquimico disuelto
o en suspension las cuales se hallan dispersas en aire. La
via inhalatoria presenta buena y rapida absorcion del t6-
xico, lo que aumenta el riesgo de provocar intoxicaciones
agudas. La via dérmica, cobra importancia cuando el pro-
ducto aplicado tiene muy baja DL50 (muy téxicos) y si
ademas es liposoluble. Esta via es de alto riesgo en aque-
llos aplicadores que no utilizan adecuada proteccion, a fin
de evitar la absorcion del plaguicida por piel. La via oral es
relevante en casos de intoxicaciones accidentales o inten-
cionales, o cuando no se respetan las normas de higiene y

seguridad, o debido al consumo de alimentos contamina-

dos.

Los efectos pueden ser agudos o crénicos. Los agudos
presentan cuadros de vémitos, diarrea, aborto, cefalea,
somnolencia, alteraciones comportamentales, convulsio-
nes, coma, muerte y estan asociados a accidentes por una
unica alta dosis cuyos sintomas se manifiestan temprana-
mente. Los efectos cronicos, pueden ser, mayor inciden-
cia de desarrollo de algin tipo de cancer, leucemias,
alteraciones hepaticas, malformaciones congénitas, neu-
ropatias periféricas, o a veces solo malestar general, cefa-
leas persistentes, dolores vagos, se deben a exposiciones

repetidas a bajas dosis y los sintomas o signos aparecen
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luego de un largo tiempo, hasta afios después de casada la

exposicion al plaguicida.

Aun cuando el uso de estas sustancias en la agricultura
esta muy extendido, la lista de sustancias utilizadas en esta
actividad incluye algunas peligrosas, lo cual ha llevado a
organizaciones como la FAO o la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) a insistir en la necesidad de adoptar
precauciones durante su transporte, venta, manipulacion,

almacenamiento, prepatracion y aplicacion. Asimismo, di-

ferentes organismos internacionales y pafses han estable-
cido regulaciones para clasificar toxicolégicamente los
productos fitosanitarios y el posterior etiquetado de los

mismos.

El presente documento presenta una recopilacion de los
criterios de clasificacion toxicoldgica y etiquetado de pro-
ductos fitosanitarios en una serie de sistemas regulatorios
seleccionados: OMS, ONU, Argentina, Estados Unidos

de Norteamérica y la Unién Europea.

3. Clasificacion Toxicologica y
Etiquetado de Productos Fitosanitarios
segun la Organizacion Mundial

de la Salud

4. (ClasificacionToxicologicay Etiquetado
de Productos Quimicos segun el
Sistema Global Armonizado de las

Naciones Unidas

A nivel internacional existe una clasificacién de ingre-
dientes activos de plaguicidas de acuerdo a la toxicidad
aguda segun los criterios de la OMS. Estas directrices co-

rresponden a un documento publicado en 2009, a partir

de un acuerdo de cooperacién entre diversas instituciones
(PNUMA, OIT, FAO, OMS, ONUDI, UNITAR y
OCDE), en el marco del Programa Internacional sobre

Seguridad de Quimicos.

CUADRO N° 1 - CLASIFICACION TOXICOLOGICA Y ETIQUETADO DE PLAGUICIDAS DE ACUERDO A LA OMS (2006)

la Extremadamente peligroso
Ib Altamente peligroso

1l Moderadamente peligroso
1 Ligeramente peligroso

Productos que normalmente
no presentan peligro en el uso

Oral
Oral Dermal
<5 <50
5-50 50 -200
50 - 2000 200 - 2000
>2000 >2000

5000 o mayor

Fuente: The WHO Recommended Classification of Pesticides by Hazard and Guidelines to Classification, 2009.

Por una década, los Estados Unidos de Norteamérica y
otros paises ¢ interesados trabajaron en el desarrollo de
un Sistema Global Armonizado de Clasificacion y Eti-
quetado de Quimicos (SGA - GHS, por sus siglas en in-
gles), la principal actividad encargada por la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo (CNUMAD) (1992) y aprobada por la Cumbre
Mundial sobre el Desarrollo Sostenible (WSSD) (2002) y
el Foro Intergubernamental en Seguridad de Quimicos
(IFCS). El SGA esta disefiado para proveer una aproxi-
macién comun y coherente para definir y clasificar los pe-
ligros y comunicar la informacion sobre éstos en etiquetas

y hojas de seguridad.

Los criterios de clasificacion del SGA se basan en el
peligro intrinseco, y no en el riesgo. La clasificacion es
esencialmente equivalente al paso de identificacion de pe-
ligros en los paradigmas de evaluacién de riesgos. Con-

sistente con la politica de la Oficina del Programa de

Pesticidas de la Agencia de Proteccién Ambiental de los
Estados Unidos de Norteamérica (EPA, por sus siglas en
inglés), en funcién de los mejores datos disponibles los
productos fitosanitarios se clasifican toxicolégicamente de
acuerdo a su peligro. E1 SGA no pretende armonizar la
evaluacion de riesgo o las medidas de gestion del riesgo.

El SGA es neutral para evaluar los ensayos de toxicidad,
y los métodos utilizados para estimar los peligros a la salud
y al ambiente. La implementacién del sistema no requiere
el uso de ningtin protocolo en particular o la imposicion
de requisitos de nueva informacion. La clasificacion se re-
aliza con la informacién disponible, pero el SGA reco-
noce que las agencias tienen autoridad para continuar
requiriendo informaciéon. El SGA no especifica métodos
de ensayo para estimar peligros fisicos. Asimismo se debe
considerar que no se diferencia entre productos liquidos
y solidos, estableciendo el mismo criterio o rango para

ambos estados fisicos de la sustancia en cuestion.

CUADRO N° 2 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS QUIMICOS DE ACUERDO A LA
TOXICOLOGIA AGUDA EN EL SISTEMA GLOBAL ARMONIZADO DE LAS NACIONES UNIDAS

DLso (ingestion) <5 mg/kg
de peso corporal

DLso (via cutanea) <50
mg/kg de peso corporal

CLso (gas) <100 ppm
1 CLso (vapor) £0,5 mg/l

CLso (polvo/niebla) <0,05
mg/|

Simbolo

Palabra de advertencia Peligro
Mortal en caso de
ingestion.

Indicacion de peligro IF\)/iIglrtal en contacto con la

Mortal si se inhala (gas,
vapor, polvo/niebla).
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DLso (ingestion) >5 mg/kg
de peso corporal pero < a
50 mg/kg de peso corporal

DLso (via cutanea) >50
mg/kg de peso corporal
pero < a 200 mg/kg de

peso corporal

CLso (gas) >100 ppm pero
<500 ppm

CLso (vapor) >0,5 mg/I
pero <2,0 mg/l

CLso (polvo/niebla) >0,05
mg/l pero 0,5 mg/l

DLso (ingestion) >50
mg/kg de peso corporal
pero < a 300 mg/kg de
peso corporal

DLsg (via cutanea) >200
mg/kg de peso corporal
pero < a 1000 mg/kg de
peso corporal

CLso (gas) >500 ppm pero
<2500 ppm

CLso (vapor) >2,0 mg/I
pero £10,0 mg/l

CLso (polvo/niebla) >0,5
mg/l pero 1,0 mg/|

Simbolo

Palabra de advertencia

Indicacion de peligro

Simbolo

Palabra de advertencia

Indicacién de peligro

Peligro

Mortal en caso de
ingestion.

Mortal en contacto con la
piel.

Mortal si se inhala (gas,
vapor, polvo/niebla).

Peligro

Toéxico en caso de
ingestion.

Toxico en contacto con la
piel.

Toxico si se inhala (gas,
vapor, polvo/niebla).

DLso (ingestion) >300 mg/kg de
peso corporal pero < a 2000 mg/kg
de peso corporal

DLso (via cutanea) >1000 mg/kg de
peso corporal pero < a 2000 mg/kg
de peso corporal

CLso (gas) >2500 ppm pero
<20000 ppm

CLso (vapor) >10,0 mg/l pero
<20,0 mg/l

CLso (polvo/niebla) >1,0 mg/l pero
<5,0 mg/I

DLsg (ingestion o absorcién
cutanea) >2000 mg/kg de peso
corporal pero < a 5000 mg/kg de
peso corporal

Para gases, vapores, polvo, niebla,
CLsp en la gama equivalente a la
DLso por via oral (ingestion) y
cuténea (es decir, >2 000 pero < a
5000 mg/kg de peso corporal)

Véanse también los criterios
adicionales:

1. Indicacién de efectos
significativos en el ser humano;

2. Todo dato de mortandad de la
Categoria 4;

3. Signos clinicos apreciables de
la Categoria 4;

4. Indicaciones de otros
estudios.

Simbolo

Palabra de
advertencia

Indicacion de
peligro

Simbolo

Palabra de
advertencia

Indicacion de
peligro

Atencioén

Nocivo en caso de
ingestion.

Nocivo en contacto con la
piel.

Nocivo si se inhala (gas,
vapor, polvo/niebla).

Sin simbolo

Atencion

Puede ser nocivo en caso
de ingestion.

Puede ser nocivo en
contacto con la piel.
Puede ser nocivo si se
inhala (gas, vapor,
polvo/niebla).

Fuente: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) - Fourth Revised
Edition - United Nations, New York and Geneva, 2011.

15
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5. Clasificacién Toxicoldgica y Etiquetado
de Productos Fitosanitarios segun el
Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria

En la Republica Argentina, el SENASA es la autoridad ~ Los estudios toxicolégicos considerados son:

1. Estudio de Toxicologia Oral Aguda (Dosis Letal 50)
2. Estudio de Toxicologfa Dermal Aguda (Dosis Letal 50)
3. Estudio de Toxicologia Inhalatoria Aguda (Concen-
tracion Letal 50)

que regula la clasificaciéon y etiquetado de los productos fi-
tosanitarios, entre otras cuestiones relacionadas con este
tipo de productos.

SENASA clasifica los productos formulados e ingredien- 4. Estudio de Irritacion Ocular
5. Estudio de Irritacion Dermal

6. Estudio de Sensibilizacion

tes activos de los productos fitosanitarios de acuerdo a los

estudios toxicolégicos presentados por los registrantes.

CUADRO N° 3 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO
A LA RESOLUCION SAGPyA N° 350/1999 - Toxicidad aguda dermal y oral

la 5 0 menos 20 o menos 10 o menos 40 o menos
Ib 5-50 20 -200 10-100 40 - 400

Il 50 - 500 200 -2000 100 - 1000 400 - 4000
1 500 - 2000 2000 - 3000 Méas de 1000 Mas de 4000
\ Mas de 2000 Mas de 3000

Fuente: Resolucion SAGPyA N°350/99 y posteriores normas modificatorias.

CUADRO N° 4 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO
A LA RESOLUCION SAGPyA N° 350/1999 - Indicaciones segun categoria

la Sumamente MUY TOXICO Rojo PMS 199 C Calaveras vy tibias MUY TOXICO
peligroso

Ib Muy peligroso TOXICO Rojo PMS 199 C Calaveras vy tibias TOXICO

Il Moderadamente NOCIVO Amarillo PMS C Cruz de San Andrés | NOCIVO
peligroso

Il Poco peligroso CUIDADO Azul PMS 293 C CUIDADO
Productos que Verde PMS 347 C CUIDADO

normalmente no
ofrecen peligro

(*) La palabra debe ubicarse por debajo del simbolo y centrada.
Fuente: Resolucién SAGPyA N°350/99 y posteriores normas modificatorias.

CUADRO N° 5 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO
A LA RESOLUCION SAGPyA N° 350/1999 - Toxicidad inhalatoria

|
Il
M
\Y

Inhalaciéon CL50 (mg/l)
<0,2
>0,2a2
>2a20
>20

Fuente: Resolucion SAGPyA N°350/99 y posteriores normas modificatorias.

La Resolucién SAGPyA 350/1999 estableci6 la clasifica-
ci6én toxicologica de los productos de acuerdo al tipo de
formulacion y a las caractetisticas de los productos fot-
mulados, tomando en consideracion diferentes estudios
toxicologicos. A partir de los estudios de toxicidad oral
aguda y dermal aguda, se obtiene la categoria o clase to-
xicolbgica para dichas vias de exposicién. La categoria de
mayor peligro, es la que se considera para la clasificacién
del producto formulado. La categoria define la clasifica-
ci6n del peligro, el color de la banda, el simbolo del peli-

gro y las palabras que figuraran en la banda.

Durante 2011, el SENASA presentd a consulta publica

un proyecto de resolucién que modifica los criterios de

clasificacién que se habian establecido en la Resolucién
SAGPyA 350/1999. EI 19 de junio de 2012 se public6 en
el Boletin Oficial la Resolucion SENASA 302/2012.

La misma adecua los criterios establecidos para la clasifi-
cacion de productos fitosanitarios a la dltima publicacion
de la OMS (2009). Por otra parte, incorpora la clasifica-
ci6én de los productos en funcidn de su irritacion ocular y
dermal y de su sensibilizacion, tomando en consideracion

los criterios utilizados por la EPA.

A continuacion se presentan los nuevos criterios vigentes
en la Argentina para la clasificacion y etiquetado de pro-

ductos fitosanitarios:

CUADRO N° 6 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO A LA
RESOLUCION SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS
PRODUCTOS FITOSANITARIOS - Toxicidad aguda oral y dermal

la Extremadamente peligroso
Ib Altamente peligroso

Il Moderadamente peligroso
1 Ligeramente peligroso

Productos que normalmente
no presentan peligro en el uso

LD50 de ratas (mg/kg de peso vivo)

Oral Dermal
<5 <50
5a50 50- 200
>50 a 2000 200 - 2000
>2000 a 5000 >2000
>5000 >5000

Fuente: Resolucion SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

CUADRO N° 7 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO A LA
RESOLUCION SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS
PRODUCTOS FITOSANITARIOS - Toxicidad inhalatoria

~ Clase Inhalacién CL50 (mgll) Advertencia
[ <0,2 MUY TOXICO A7
[ >0,2a2 NOCIVO
Il >2a20 CUIDADO
\Y% >20 -

Fuente: Resolucién SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS.
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CUADRO N° 8 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO A LA
RESOLUCION SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS

PRODUCTOS FITOSANITARIOS - Irritacion dermal

| PELIGRO Corrosivo (destruccion de tejido en la | CORROSIVO
dermis y/o formacioén de cicatrices).

Il PRECAUCION Irritacién severa (eritema severo o SEVERO
edema) a las 72 horas. IRRITANTE

I} CUIDADO Irritacién moderada (eritema MODERADO
moderado) a las 72 horas. IRRITANTE

IV CUIDADO Irritacién leve o ligera (sin irritacion o = LEVE IRRITANTE

ligera eritema) a las 72 horas.

Frase etiqueta

Provoca quemaduras
en la piel.

Causa irritacion
en la piel.

Evitar el contacto
con la piel y la ropa.

No se requiere.
OPTATIVO:
advertencia de la
Categoria lll.

Fuente: Resolucion SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

CUADRO N° 9 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO A LA
RESOLUCION SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS

PRODUCTOS FITOSANITARIOS - Irritacién ocular

| PELIGRO Corrosivo (destruccion del tejido CORROSIVO
ocular) o cérnea involucrada o
irritacion persistente por mas de 21
dias.

Il PRECAUCION Coérnea involucrada o reversion de la  SEVERO
irritacién en 8-21 dias. IRRITANTE

] CUIDADO Coérnea involucrada o reversion de la  MODERADO
irritacién en 7 dias o menos. IRRITANTE

v CUIDADO Reversion de los efectos minimos en LEVE IRRITANTE

CUADRO N° 10 - CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS DE ACUERDO A LA

menos de 24 horas.

Frase etiqueta

Causa dafio
irreversible a los
0jos.

Causa dafio
temporal a los ojos.

Causa irritacion
moderada a los ojos.

No se requiere.
OPTATIVO:
advertencia de la
Categoria lll.

Fuente: Resolucién SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

RESOLUCION SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS
PRODUCTOS FITOSANITARIOS - Sensibilizacion cutanea

Sensibilizante
en algunas personas.

No sensibilizante -

El contacto prolongado o frecuente con la piel puede causar reacciones alérgicas

Fuente: Resolucion SENASA N°302/2012 - REVISION DE LOS CRITERIOS PARA
LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS.

6. Clasificacion Toxicoldgicay Etiquetado
de Productos Fitosanitarios segun la
Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de Norteamérica

La Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos de Norteamérica (EPA) considera seis areas
de la toxicidad aguda -oral, dermal, inhalatoria, irrita-
ci6én ocular, irritacién dermal y sensibilizacion dermal-.

Las declaraciones relativas a las palabras sefiales, Peli-
gros para Humanos y Animales Domésticos, Equipo de
Proteccion Personal (Estandar de Proteccion para no
Trabajadores) y a Primeros Auxilios son tipicamente de-
terminadas por los resultados de los seis estudios de to-
xicidad aguda realizados con el producto fitosanitario
formulado. Los estudios de toxicidad aguda oral, aguda

dermal, e inhalacién aguda evaldan la toxicidad sistémica
via las rutas de exposicion mencionadas. Los estudios de
irritaciéon ocular primaria e irritacién dermal primaria
miden la irritacién o corrosion, mientras que el estudio
de sensibilizacion dermal evalia el potencial de dermati-
tis alérgicas de contacto. Con la excepeion del estudio de sensi-
bilizacion dermal, cada estudio de toxicidad aguda se
asigha a una categoria toxicoldgica basandose en los re-
sultados obtenidos (véase e/ Cnadro N°17). Los resultados
de estos seis estudios de toxicidad aguda deben ser co-
nocidos en orden de poder determinar el lenguaje apro-
piado de etiquetado.

CUADRO N° 11 - CLASIFICACION DE PESTICIDAS DE ACUERDO A LA TOXICOLOGIA AGUDA - EPA

>50 a 500 mg/kg

Oral Aguda Menor o igual a 50 mg/kg

Categoria IV
>500 a 5000 mg/kg  >5000 mg/kg

Dermal Aguda Menor o igual a 200 mg/kg >200 a 2000 mg/kg  >2000 a 5000 mg/kg = >5000 mg/kg

Inhalatoria Aguda' Menor o igual a 0,05 mg/litro | >0,05 a 0,5 mg/litro | >0,5 a 2 mg/litro >2 mgl/litro

Irritacion Ocular | Corrosivo (destruccion Dafio a lacorneau  Dafio a la cornea u Efectos minimos

Primaria irreversible del tejido ocular) o | otro dafio ocular que ' otro dafio ocular que ' que desaparecen en
dafo a la cérnea o irritacion desaparece en 8-21 desaparece en 7 dias menos de 24 horas
persistente durante mas de dias 0 menos
21 dias

Irritacién Dermal | Corrosivo (destruccion de Irritacion severa a Irritacion moderada a = Leve a ligera

Primaria tejido en la epidermis y/o las 72 horas (eritema | las 72 horas (eritema | irritacion a las 72
cicatrizacion) severo o edema) moderado) horas (no irritacion o

ligero eritema)

1 L
4 horas de exposicion Fuente: Label Review Manual - Chapter 7 - Precautionary Statements -

US EPA Office of Pesticide Programs - August 2007.

CUADRO N° 12 - FRASES DE ADVERTENCIA SEGUN LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA

Categoria Toxicoldgica | DANGER (PELIGRO) 19
WARNING (ADVERTENCIA)
CAUTION (PRECAUCION)
No requerida

Categoria Toxicoldgica Il
Categoria Toxicolagica Ill
Categoria Toxicolégica IV

Fuente: Label Review Manual - Chapter 7 - Precautionary Statements -
US EPA Office of Pesticide Programs - August 2007.
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7. Clasificacion
Toxicologicay
Etiguetado de
Productos
Fitosanitarios
segun la Unidn
Europea

Los ingredientes activos y los productos formulados son
regulados por diferentes normas. La normativa vigente
para ingredientes activos es la Directiva 67/548 y para
productos formulados la Directiva 99/45.

Sin embargo, los principios, simbolos y advertencias de
peligro de la clasificacion toxicolégica se encuentran esta-
blecidos en la Directiva sobre Sustancias Peligrosas. Esta
legislacion ha sido modificada en numerosas oportunida-

des y es sumamente compleja.

En la Unién Europea, la actual legislacion sobre clasifica-
cion es remplazada progresivamente por una nueva not-
mativa, considerando el Sistema Global Armonizado
desarrollado por las Naciones Unidas. El cronograma es-
tablecido por el nuevo reglamento de la Comunidad Eu-
ropea N°1272/2008 fija el cambio del sistema de
clasificacion y etiquetado para sustancias activas en el afio
2010 y para productos formulados en el afio 2015, sin li-

mitacion para hacerlo anticipadamente.

Toxicidad Aguda Oral - LD50

Toxicidad Aguda Oral - LD50
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peligroso

Altamente
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Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
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Productos que
normalmente no
presentan
peligro en el uso

Frase de
Advertencia

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan
peligro en el uso

Categoria

-

Categoria

-

Limites

<5

>5y <50

>50y
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>5y <50
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>300y
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<5000

Frase de
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8. Comparacion de los diferentes sistemas
regulatorios seleccionados de clasificacion
y etiquetado de Productos Fitosanitarios

Categoria

o

Ib

[\

Categoria

o

v

8.1. Toxicidad oral aguda

Limites

A
6]

5-50

50-500

500-2000

>2000

Limites

A
N

0

20-200

200-2000

2000-3000

>3000

Frase de
Advertencia

Sumamente
peligroso

Sumamente
peligroso

Moderadamente
peligroso

Poco peligroso
Productos que

normalmente no
presentan peligro

Frase de
Advertencia

Sumamente
peligroso

Sumamente
peligroso

Moderadamente
peligroso

Poco peligroso
Productos que

normalmente no
presentan peligro

CUADRO N° 13 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS

CORRESPONDIENTES A LATOXICIDAD ORAL AGUDA

SENASA - Res. 302/12 (2012)
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Extremadamente
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Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
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normalmente no
presentan peligro
en el uso

302/12 (2012)

Frase de
Advertencia

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan peligro
en el uso

EPA

Categoria

EPA

Categoria

Limites
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500-5000

>5000

Limites
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500-5000

>5000
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Precaucion

Frase de
Advertencia
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o
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Atencion

Precaucion

UE - Reg CE 1272

Categoria

-

Limites

>5y <50
>50y
<300

>300 y
<2000

Frase de
Advertencia

Peligro

Peligro

Peligro

Atencién

UE - Reg CE 1272

Categoria

-

Limites

>5y <50
>50y
<300

>300 y
<2000

Frase de
Advertencia

Peligro

Peligro

Peligro 21

Atencion
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8.2. Toxicidad dermal aguda

Toxicidad Aguda Dermal - LD50
de ratas (mg/kg de peso vivo)
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Liquido
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(V)
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>2000

5000
o mayor

50-200

200-2000

>2000

5000
o mayor

Frase de
Advertencia

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan
peligro en el uso

Advertencia

Frase de

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan
peligro en el uso

Categoria

N

Categoria

N

Limites

o

<5
>50 y <200
>200y

<1000

>1000 y
<2000

>2000 y
<5000

Limites

<5

o

>50 y <200
>200'y
<1000

>1000 y
<2000

>2000 y
<5000
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Advertencia
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Peligro

Atencion

Atencion
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10-100
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10-100
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>1000

Frase de
Advertencia

Sumamente
peligroso

Muy
peligroso

Moderadamente
peligroso

Poco peligroso

Frase de
Advertencia

Sumamente
peligroso

Muy
peligroso

Moderadamente
peligroso

Poco peligroso

CUADRO N° 14 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS
CORRESPONDIENTES A LA TOXICIDAD DERMAL AGUDA

SENASA - Res. 302/12 (2012)
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Advertencia

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan peligro
en el uso

SENASA - Res. 302/12 (2012)
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Limites
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50-200

200-2000

>2000

5000 o
mayor

Frase de
Advertencia

Extremadamente
peligroso

Altamente
Peligroso

Moderadamente
Peligroso

Ligeramente
Peligroso

Productos que
normalmente no
presentan peligro
en el uso

EPA
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>50y
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>200y
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Advertencia

o
o
&
5]

Peligro

Peligro

Atencion

UE - Reg CE 1272

Categoria
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Limites

<50
>50y
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<1000

>1000 y
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Advertencia
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Peligro
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8.3. Toxicidad inhalatoria aguda

Toxicidad Aguda Inhalatoria - LD50 de ratas

(mg/kg de peso vivo)
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Categoria
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Frase de

Frase de

Advertencia

Advertencia

Categoria

-

Categoria

-

Limites

LC50 <100 ppm (gas)
LC50 <0,5 mg/L (vapor)
LC50 <0,05 mg/L (polvo, niebla)

LC50 >5y <500 ppm (gas)
LC50 >0,5 y 2,0 mg/L (vapor)
LC50>0,05y

<0,5 mg/L

(polvo, niebla)

LC50 >500 y

<2500 ppm (gas)

LC50>2,0y

<10,0 mg/L (vapor)

LC50 >0,5 y 1,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y <20000 ppm (gas)
CL50 >10,0 y 20,0 mg/L (vapor)
CL50 >1,0 y <5,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y <5000 mg/L (gas,
vapor, polvo y niebla)

Limites

CL50 < 100 ppm (gas)
CL50 <0,5 mg/L (vapor)
CL50 < 0,05 mg/L (polvo, niebla)

CL50 >5y < 500 ppm (gas)
CL50 >0,5y 2,0 mg/L (vapor)
CL50 >0,05y 0,5 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >500 y < 2500 ppm (gas)

CL50 >2,0 y 10,0 mg/L (vapor)
CL50 >0,5y < 1,0 mg/L (polvo,

niebla)

CL50 >2500 y < 20000 ppm (gas)
CL50 >10,0 y £20,0 mg/L (vapor)
CL50>1,0y < 5,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y < 5000 mg/L (gas,
vapor, polvo y niebla)
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CUADRO N° 15 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS
CORRESPONDIENTES A LA TOXICIDAD INHALATORIA AGUDA DE PRODUCTOS FORMULADOS SOLIDOS

Limites

A
o
N

>0,2-2

>2-20

>20

Frase de
Advertencia

SENASA —
Res. 302/12 (2012)

Categoria

>0,2-2

>2-20

>20

Frase de
Advertencia

Muy téxico

Nocivo

Cuidado

Categoria

EPA

Limites

Frase de
Advertencia

<0,05 mg/L Danger

>0,05-0,5 Warning

mg/L

>0,5-2
mg/L

>2 mg/L

Caution

Reg CE 1272

Limites

LC50 <100 ppm (gas)
LC50 <0,5 mg/L (vapor)
LC50 <0,05 mg/L (polvo, niebla)

LC50 >5y <500 ppm (gas)
LC50 >0,5y 2,0 mg/L (vapor)
LC50>0,05y

<0,5 mg/L

(polvo, niebla)

LC50 >500 y

<2500 ppm (gas)

LC50>2,0y

<10,0 mg/L (vapor)

LC50 >0,5y 1,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y 20000 ppm (gas)
CL50 >10,0 y 20,0 mg/L (vapor)
CL50 >1,0 y 5,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y <5000 mg/L (gas,
vapor, polvo y niebla)

CUADRO N° 16 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS
CORRESPONDIENTES A LA TOXICIDAD INHALATORIA AGUDA DE PRODUCTOS FORMULADOS LIQUIDOS

Limites

40-400

400-4000

>4000

Frase de
Advertencia

Sumamente
peligroso

Sumamente
peligroso

Modera-
damente
peligroso

Poco
peligroso

SENASA -
Res. 302/12 (2012)

Categoria

o

Ib

Limites

40-400

400-4000

>4000

Frase de
Advertencia

Muy téxico

Nocivo

Cuidado

Categoria

EPA

Limites

Frase de
Advertencia

<0,05 mg/L Danger

>0,05-0,5 Warning

mg/L

>0,5-2
mg/L

>2 mg/L

Caution

Reg CE 1272

Limites

CL50 < 100 ppm (gas)
CL50 <0,5 mg/L (vapor)
CL50 < 0,05 mg/L (polvo, niebla)

CL50 >5 y < 500 ppm (gas)
CL50 >0,5 y 2,0 mg/L (vapor)
CL50 >0,05 y < 0,5 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >500 y < 2500 ppm (gas)

CL50 >2,0 y 10,0 mg/L (vapor)
CL50 >0,5y < 1,0 mg/L (polvo,

niebla)

CL50 >2500 y < 20000 ppm (gas)
CL50 >10,0 y 20,0 mg/L (vapor)
CL50 >1,0 y < 5,0 mg/L (polvo,
niebla)

CL50 >2500 y < 5000 mg/L (gas,
vapor, polvo y niebla)

Frase de
Advertencia

Danger

Warning

Frase de
Advertencia

Danger
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8.4. Irritacion ocular primaria

CUADRO N° 17 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS CORRESPONDIENTES
A LA IRRITACION OCULAR PRIMARIA DE PRODUCTOS FORMULADOS SOLIDOS

Leve irritante.

Optativo:
advertencia
de la
categoria lll.

Efectos minimos
que
desaparecen en
menos de 24
horas.

SENASA - EPA Reg CE 1272
Res. 302/12 (2012)
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- - 1 1. Al menos en un animal efectos en Efectos - - - | Corrosivo (destruccion = Corrosivo. | Corrosivo Danger 1  Si, cuando aplicada al ojo de un Efectos
la cérnea, iris o conjuntiva que no se irreversibles irreversible del tejido Causa dafio (destruccion animal, la sustancia produce: irrever-
esperan que reviertan o que no en ojos ocular) o dafio a la irreversible a irreversible del - al menos en un animal efectos a la sibles en
revierten completamente dentro del cornea o irritacion los ojos. tejido ocular) o cérnea, iris o conjuntiva que no se ojos
periodo de observaciones de 21 persistente durante dafio ala 2 | esperan que reviertan o no revierten
dias normalmente; mas de 21 dias. cornea o completamente dentro del periodo
2. Al menos en 2 de 3 animales irritacion normal de observaciones de 21 dias;
evaluados, una respuesta positiva de: persistente ylo
- Opacidad cérnea 23 y/o durante mas de - al menos en 2 de 3 animales
- Iritis >1,5; 21 dias. evaluados, una respuesta positive de:
© Calculados como los puntajes - Opacidad de la cérnea 23 y/o
'g medios de las puntuaciones a las - iritis >1,5. Calculada como los puntajes
£ 24,48y 72 hs de la aplicacion de la medios de las eval. a las 24,48y 72
E sustancia de testeo. horas de aplicado en material a evaluar.
=
=z - - - 2A | 1.Almenos en 2 de 3 animales Irritante - - - n Cornea involucradao  Severo irritante. || Dafio a la Warning Si, cuando aplicada al ojo de un Irritante
3 evaluados una respuesta positiva de: ocular reversion de la Causa dafio cérnea u otro animal, la sustancia produce: para los
o - Opacidad de la cérnea 21; y/o irritacion en 8-21 dias. = temporal a dafio ocular que - al menos en 2 de 3 animales ojos
5 - Iritis21; y/o Cornea involucradao los ojos. desaparece en evaluados, una respuesta positiva de:
'g .g - Enrojecimiento de la conjuntiva 22; reversion de la 8-21 dias. - Opacidad de la cérnea 2 1 y/o
= = ylo irritacion en 7 dias o - iritis 2 1, y/lo
= Nel N . Lo I
= [77] - Edema de la conjuntiva (quemosis) menos. - Enrojecimiento de la conjuntiva 22 y/o
22 - Edema de la conjuntiva (quemosis) 22
Calculados como los puntajes Calculados como los puntajes medios
medios de las evaluaciones a las de las evaluaciones a las 24, 48 'y 72
24,48y 72 hs luego de la aplicacion horas luego de la aplicacion del material
del material de testeo, y las cuales en evaluacion, y los cuales revierten
revierten completamente en el completamente dentro del periodo
periodo normal de observaciones de normal de observaciones de 21 dias.
21 dias.
Se considera dentro de esta Levemente Reversion de efectos Moderado Dafo a la - -
categoria una sustancia cuyos irritante minimos en menos de  irritante. coérnea u otro
efectos arriba mencionados ocular 24 hs. Causa dafio ocular que
revierten dentro de los 7 dias de irritacion desaparece en
observaciones. moderada 7 dias o0 menos.
a los ojos.
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CUADRO N° 18 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS CORRESPONDIENTES
A LA IRRITACION OCULAR PRIMARIA DE PRODUCTOS FORMULADOS LIiQUIDOS

SENASA - EPA Reg CE 1272
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- - 1 1. Al menos en un animal efectos en Efectos _ _ _ | Corrosivo (destruccion = Corrosivo. | Corrosivo Danger 1  Si, cuando aplicada al ojo de un Efectos
la cérnea, iris o conjuntiva que no se irreversibles irreversible del tejido Causa dafio (destruccion animal, la sustancia produce: irrever-
esperan que reviertan o que no en ojos ocular) o dafio a la irreversible a irreversible del - al menos en un animal efectos a la sibles en
revierten completamente dentro del cornea o irritacion los ojos. tejido ocular) o cornea, iris o conjuntiva que no se ojos
periodo de observaciones de 21 dias persistente durante dafio ala esperan que reviertan o no revierten
normalmente; mas de 21 dias. coérnea o completamente dentro del periodo
2. Al menos en 2 de 3 animales irritacion normal de observaciones de 21 dias; y/o
evaluados, una respuesta positiva de: persistente - al menos en 2 de 3 animales
- Opacidad cérnea 23 y/o durante mas de evaluados, una respuesta positive de:
- Iritis >1,5; 21 dias. - Opacidad de la cornea = 3 y/o
Calculados como los puntajes - iritis >1,5
medios de las puntuaciones a las 24, Calculada como los puntajes medios
48 y 72 hs de la aplicacion de la de las evaluaciones a las 24, 48 'y 72
sustancia de testeo. horas de aplicado en material a evaluar.
1. Al menos en 2 de 3 animales Cornea involucradao = Severo irritante. Daro a la Si, cuando aplicada al ojo de un

evaluados una respuesta positiva de: reversion de la Causa dafio cérnea u otro animal, la sustancia produce:
- Opacidad de la cérnea 21; y/o irritacion en 8-21 dias. ~ temporal a dafio ocular que - al menos en 2 de 3 animales

o - Iritis21; y/o los ojos. desaparece en evaluados, una respuesta positiva de:

=] - Enrojecimiento de la conjuntiva 22; 8-21 dias. - Opacidad de la cérnea 21 y/o

g ylo - iritis 21, y/o

3 - Edema de la conjuntiva (quemosis) - Enrojecimiento de la conjuntiva = 2 y/o
2 - Edema de la conjuntiva (quemosis) 22
Calculados como los puntajes Calculados como los puntajes medios
medios de las evaluaciones a las 24, de las evaluaciones a las 24, 48 'y 72
48 y 72 hs luego de la aplicacion del horas luego de la aplicacion del
material de testeo, y las cuales material en evaluacion, y los cuales
revierten completamente en el revierten completamente dentro del
periodo normal de observaciones de periodo normal de observaciones de 21
21 dias. dias.

_ - _ 2B Se considera dentro de esta Levemente - _ - m Cérnea involucradao Moderado ] Daro a la Caution -
categoria una sustancia cuyos irritante reversion de la irritante. coérnea u otro -
efectos arriba mencionados revierten ocular irritacion en 7 dias o Causa dafio ocular que
dentro de los 7 dias de observacio- menos. irritacion desaparece en
nes. moderada 7 dias o0 menos.
a los ojos.
- - - - - - - - - IV  Reversion de efectos  Leve irritante. \ Efectos minimos = - - -
minimos en menos de ~ Optativo: que
24 hs. advertencia desaparecen en
dela menos de 24

categoria lll. horas/
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8.5. Irritacion dermal primaria

CUADRO N° 19 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS CORRESPONDIENTES
A LA IRRITACION DERMAL PRIMARIA DE PRODUCTOS FORMULADOS SOLIDOS

SENASA -

Estado Fisico
Categoria
Limites

Frase de
Advertencia
Categoria
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Solido

Limites

Un corrosivo es un material de
testeo que produce la destruccion
del tejido epidérmico, llamado,
necrosis visible a través de la
epidermis y dentro de la dermis, en
al menos 1 de 3 animales evaluados
luego de una exposicion de hasta 4
horas de duracion.

1. Valor medio 22,3 <4,0 para
eritemal/escaras o para edema en al
menos 2 de 3 animales evaluados a
las 24, 48 y 72 horas luego de la
remocion del parche o, si la reaccion
es retrasada, de grados en 3 dias
consecutivos luego de la aparicion
de la reaccién dérmica;

2. Inflamacion que persiste hasta el
final del periodo de observacion
normalmente 14 dias en al menos 2
animales, particularmente
considerando alopecia (en un area
limitada), hiperqueratosis,
hiperplasia, y escalando;

3. En algunos casos donde hay una
pronunciada variabilidad entre la
respuesta de los animales, con muy
definidos efectos positivos
relacionados a la exposiciéon quimica
un Unico animal pero menor al
criterio arriba mencionado.

Valor medio de 21,5 <2,3 para
eritema/escara o para edema de
gradacioén en al menos 2 de 3
animales evaluados a las 24, 48 y 72
horas o, si las reacciones se
retrasan, de grados en 3 dias
consecutivos luego de la aparicion
de las reacciones dérmicas (cuando
no se incluyen en la categoria
irritante arriba mencionada).

Frase de
Advertencia
Categoria
Limites
Frase de
Advertencia
Categoria

Limites

Corrosivo (destruccion
de tejido en la dermis
y/o formacion de
cicatrices).

Irritacion severa
(eritema severo o
edema) alas 72 hs.

Irritacién moderada
(eritema moderado) a
las 72 hs.

Irritacion leve o ligera
(sin irritacion o ligera
eritema) a las 72 hs.

Frase de
Advertencia
Categoria

Corrosivo.
Provoca
quemaduras
en la piel.

Severo irritante. ||
Causa irritacion
en la piel.

Moderado 1]
irritante. Evitar

el contacto con

la piel y la ropa.

Leve irritante. \Y
Optativo:

advertencia de

la Categoria Ill.

Limites

Corrosivo
(destruccion de
tejido en la
epidermis y/o
cicatrizacion).

Irritacion severa

alas 72 horas
(eritema severo
o edema).

Irritacion
moderada a las
72 horas
(eritema
moderado).

Leve a ligera
irritacion a las
72 horas (no

irritacion o ligero

eritema).

Frase de
Advertencia
Categoria

Limites
Frase de
Advertencia

Un corrosivo es un material de testeo Corrosivo

que produce la destruccion del tejido
epidérmico, llamado, necrosis visible a
través de la epidermis y dentro de la
dermis, en al menos 1 de 3 animales
evaluados luego de una exposicion de
hasta 4 horas de duracion.

1. Valor medio 22,3 <4,0 para Irritante
eritema/escaras o para edema en al
menos 2 de 3 animales evaluados a las
24,48 y 72 horas luego de la remocion
del parche o, si la reaccion es
retrasada, de grados en 3 dias
consecutivos luego de la aparicion de
la reaccion dérmica;

2. Inflamacién que persiste hasta el
final del periodo de observacion
normalmente 14 dias en al menos 2
animales, particularmente consideran-
do alopecia (en un area limitada),
hiperqueratosis, hiperplasia, y
escalando;

3. En algunos casos donde hay una
pronunciada variabilidad entre la
respuesta de los animales, con muy
definidos efectos positivos relacionados
a la exposicion quimica un unico
animal pero menor al criterio arriba
mencionado.
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CUADRO N° 20 - COMPARACION DE CATEGORIAS, LIMITES Y ADVERTENCIAS CORRESPONDIENTES
A LA IRRITACION DERMAL PRIMARIA DE PRODUCTOS FORMULADOS LIQUIDOS

SENASA -
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- - - 1 Un corrosivo es un material de Corrosivo - - - | Corrosivo (destruccion = Corrosivo. | Corrosivo Danger 1 Un corrosivo es un material de testeo  Corrosivo
testeo que produce la destruccion de tejido en la dermis = Provoca (destruccion de que produce la destruccion del tejido
del tejido epidérmico, llamado, y/o formacion de quemaduras tejido en la epidérmico, llamado, necrosis visible a
necrosis visible a través de la cicatrices). en la piel. epidermis y/o través de la epidermis y dentro de la
epidermis y dentro de la dermis, en cicatrizacion). dermis, en al menos 1 de 3 animales
al menos 1 de 3 animales evaluados evaluados luego de una exposicion de
luego de una exposicion de hasta 4 hasta 4 horas de duracion.
horas de duracion.
Ko} 1. Valor medio 22,3 <4,0 para Irritacion severa Severo irritante. || Irritacion severa 1. Valor medio 22,3 <4,0 para Irritante
H eritema/escaras o para edema en al (eritema severo o Causa irritacion alas 72 horas eritema/escaras o para edema en al
§ menos 2 de 3 animales evaluados a edema) a las 72 hs. en la piel. (eritema severo menos 2 de 3 animales evaluados a las
E las 24, 48 y 72 horas luego de la o edema). 24,48y 72 horas luego de la remocion
® remocion del parche o, si la reaccion del parche o, si la reaccion es
£ es retrasada, de grados en 3 dias retrasada, de grados en 3 dias
] consecutivos luego de la aparicion consecutivos luego de la aparicion de
Q de la reaccion dérmica; la reaccion dérmica;
:s o 2. Inflamacién que persiste hasta el 2. Inflamacion que persiste hasta el
[¥] i=] final del periodo de observacion final del periodo de observacion
,-g g- normalmente 14 dias en al menos 2 normalmente 14 dias en al menos 2
= pr} animales, particularmente animales, particularmente consideran-
considerando alopecia (en un area do alopecia (en un area limitada),
limitada), hiperqueratosis, hiperqueratosis, hiperplasia, y
hiperplasia, y escalando; escalando;
3. En algunos casos donde hay una 3. En algunos casos donde hay una
pronunciada variabilidad entre la pronunciada variabilidad entre la
respuesta de los animales, con muy respuesta de los animales, con muy
definidos efectos positivos definidos efectos positivos relacionados
relacionados a la exposiciéon quimica a la exposicion quimica un unico
un Unico animal pero menor al animal pero menor al criterio arriba
criterio arriba mencionado. mencionado.
Valor medio de 21,5 <2,3 para Irritacién moderada Moderado 1 Irritacion - -
eritemal/escara o para edema de (eritema moderado) a | irritante. Evitar moderada a las
gradacion en al menos 2 de 3 las 72 hs. el contacto con 72 horas
animales evaluados a las 24,48 y 72 la piel y la ropa. (eritema
horas o, si las reacciones se moderado).
retrasan, de grados en 3 dias
consecutivos luego de la aparicion
de las reacciones dérmicas (cuando
no se incluyen en la categoria
irritante arriba mencionada)
- Irritacion leve o ligera Leve irritante. \Y Leve a ligera - -
(sin irritacion o ligera Optativo: irritacion a las
eritema) a las 72 hs. advertencia de 72 horas (no
la Categoria lll. irritacion o ligero
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9. Glosario

Alopecia: La alopecia o calvicie es la pérdida parcial o total de

pelo en areas de la piel normalmente con pelo.

Alteracion hepatica: Cambios o fallas en la funcién del higado.

CL 50 (Concentracion letal 50): Concentracion del toxico que
produce la muerte de un 50% de la poblacién de ensayo. Véase

ademas: Indices de toxicidad.

CE 50 (Concentracion efectiva 50): Concentracion del toxico que
produce efectos negativos apreciables en un 50% de la poblacion

de ensayo. Véase ademas: Indices de toxicidad.

DL 50 (Dosis letal 50): Dosis, calculada estadisticamente, de un
agente toxico (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 condicio-

nes definidas.

Corrosivo: Es una sustancia que produce la destruccion del tejido
epidérmico (necrosis), visible a través de la epidermis y dentro de

la dermis.

Dosis: Cantidad de sustancia a la que se expone el organismo y el
tiempo durante el que estuvo expuesto. El efecto adverso o dafio

es una funcién de la dosis y de las condiciones de exposicion.

Eritema: Es un término médico dermatoldgico para un enrojeci-
miento de la piel condicionado por una inflamacién debida a un
exceso de riego sanguineo mediante vasodilatacion. Véase ade-

mas: Inflamacion.

Escaras: La escara en si es un tejido cutdneo desvitalizado cuyo
componente principal es la piel y a veces el tejido subyacente, que
se tornan duros, secos y de un color blanco perlado, grisaceo o

negruzco.

Hiperqueratosis: Trastorno caracterizado por el engrosamiento
de la capa externa de la piel, que estd compuesta de queratina

que es una fuerte proteina protectora.

Hiperplasia: La hiperplasia es el aumento de tamafio de un 6r-
gano o de un tejido, debido a que sus células han aumentado en
numero. Puede producirse en los tejidos cuyas células se pueden
multiplicar. Este proceso fisioldgico se conoce ademéas como “hi-

pergénesis”.

IDA (Ingesta Diaria Admitida): Se refiere a la “dosis de un pro-
ducto que puede ser ingerida diariamente por un individuo du-
rante 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 divide 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 cen-
tésima parte del NOAEL. Véase ademds: NOAEL.

indices de Toxicidad: Los indices de toxicidad se determinan en
el proceso de“evaluacidn toxicoldgica”y a partir de ellos se deriva
el resto de pardmetros de toxicidad. Estos indices son una medida
cuantitativa de la toxicidad de una sustancia determinada experi-
mentalmente en animales de laboratorio. Habria que distinguir

dos tipos:
a) indices de toxicidad Aguda: DL50, CL50
b) Indices de toxicidad dosis repetidas NOAEL, LOAEL.

Inflamacién: La inflamacion es la forma de manifestarse de mu-
chas enfermedades. Se trata de una respuesta inespecifica frente
a las agresiones del medio, y esta generada por los agentes infla-
matorios. La respuesta inflamatoria ocurre sélo en tejidos conec-
tivos vascularizados y surge con el fin defensivo de aislar y destruir
al agente dafino, asi como reparar el tejido u érgano dafado. Se
considera por tanto un mecanismo de inmunidad, estereotipado,
en contraste con la reaccién inmune adaptativa, especifica para
cada tipo de agente infeccioso. La inflamacién se identifica con el

sufijo“itis” (colitis, conjuntivitis, etc.). El mayor problema que surge

de la inflamacién es que la defensa se dirija tanto hacia agentes
dafinos como a no dafiinos, de manera que provoque lesién en

tejidos u 6rganos sanos.

Irritacion dermal: Reaccion de la piel consecuente a una exposi-
cién Unica o multiple a un agente fisico o quimico sobre la misma
zona; se caracteriza por inflamacion y puede llegar a necrosis lo-
calizada. Puede presentarse con diversos trastornos o enferme-
dades. Se conoce como “prurito”a la irritacion de la piel que lleva
a quien lo sufre a desear rascarse en busqueda de alivio. Puede
hablarse de prurito generalizado (cuando estd diseminado en va-
rias partes del cuerpo) o prurito localizado (situado en una zona
especifica). Se los clasifica de acuerdo a las lesiones que provocan,

de la siguiente manera:

. Severo
. Moderado
. Leve

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.

Malformacion congénita: Anomalia en el desarrollo fetal, espe-

cialmente cuando constituye un defecto estructural.

Neuropatia periférica: Enfermedad del sistema nervioso perifé-

rico.

Necrosis: Muerte de tejido corporal irreversible debido a la insu-
ficiencia de suministro de sangre, ya sea por lesién, radiacién o
sustancias quimicas. Cuando hay dreas considerables de muerte

tisular, la afecciéon se denomina gangrena.

Nocivo: Elemento o sustancia dafina, perniciosa o perjudicial.
Sustancia que en ciertas dosis y circunstancias puede ser perjudi-

cial a la salud humana o provocar alteraciones en el ambiente.

NOAEL (No Observable Adverse Effect Level): El NOAEL se de-
fine como la mayor concentracion o cantidad de sustancia, que
no provoca daio observable en animales de prueba bajo condi-

ciones definidas.

Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias dirigidas
a destruir, prevenir, repeler, o mitigar alguna plaga. El término pes-
ticida se puede utilizar para designar compuestos que sean her-
bicida, fungicida, insecticida, o algunas otras sustancias utilizadas
para controlar plagas. Puede tratarse de una sustancia quimica,
agente bioldgico (tal como un virus, o bacteria), antimicrobiano,
desinfectante utilizado en contra de plagas tales como insectos,
hongos, virus, bacterias o para eliminar patégenos vegetales o mi-

croorganismos.

Los plaguicidas se pueden clasificar segun a la familia quimica a la

gue pertenezcan. Las mas importantes son:

. Organofosforados
. Organoclorados

. Carbamatos

. Triazinas

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico, que puede ocasionar

un efecto nocivo para la salud en condiciones definidas.

Peligroso: Un material peligroso es toda sustancia sélida, liquida o
gaseosa que por sus caracteristicas fisicas, quimicas o bioldgicas
puede ocasionar dafnos al ser humano, al ambiente y a los bienes.

Se pude clasificar seguin su DL 50 en:

. Extremadamente peligroso
. Altamente peligroso

. Moderadamente peligroso
. Ligeramente peligroso

Peligro intrinseco: Peligro que es propio, constitutivo, interno o
caracteristico de un elemento o sustancia por si misma y no por

causas exteriores.

Riesgo: En funcion del area cientifica especifica suelen usarse di-
versas definiciones, las que en general no difieren conceptual-
mente entre si. Desde el punto de vista toxicol6gico, el riesgo es

una funcién del peligro y de la exposicion 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 exposicion 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.
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Sensibilizantes: Las sustancias y preparados que, por inhalacién
0 penetracion cutanea, puedan ocasionar una reaccion de hiper-
sensibilizacion, de forma que una exposicion posterior a esa sus-

tancia o preparado dé lugar a efectos negativos caracteristicos.

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 sus-
tancia quimica o la cantidad con la que se entra en contacto, es

importante para analizar cudn “téxica” puede ser una sustancia.

Toxicidad aguda: La toxicidad aguda tiene por objeto determinar
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
arepresentar 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 pueden
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).

Toxico: Todo agente fisico o quimico que altere algun equilibrio
bioquimico fundamental para la vida. La dosis es el veneno, no la

sustancia.

Los toxicos se clasifican segtin su DL 50 o su CL 50 en:

. Muy téxico
. Nocivo
. Cuidado
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