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1. INTRODUCCION

El registro de plaguicidas establecido en el Decreto correspondiente requiere para su ejecucion,
generar reglamentaciones especificas que den respuesta a materias de diversa indole, una de ellas
corresponde a la implementacién de Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA) como componente
estructural de la autorizacidn de un producto fitosanitario en Uruguay.

Los Agroecosistemas son ecosistemas profundamente alterados, en los que se pretende un nivel
de equilibrio acorde con los intereses del hombre. La evaluacion de riesgo ambiental se realiza
para estimar el efecto del uso de productos fitosanitarios o plaguicidas en éstos.

La Evaluacion Eco toxicoldgica que se aprecia a través de una Evaluacion del Riesgo Ambiental,
debe partir de un conocimiento cabal del ambiente (comunidad o ecosistemas) que queremos
proteger o preservar; de los indicadores criticos, de su sobrevivencia; para poder definir con
certeza las pruebas y los organismos que debemos utilizar para medir el real dafio que puede
ocasionar una sustancia que ingresa al ecosistema (EPA, 1998).

Para la Evaluacién del Riesgo Ambiental se requiere la informacion sobre las propiedades Fisico y
Quimicas de la sustancia ademas del comportamiento en los ambientes abidtico y bidtico, y de
este ultimo el efecto a sus componentes como la toxicidad a aves, mamiferos, peces, micro
artrépodos acudticos y terrestres, lombriz de tierra, y a microorganismos; ademas de la
informacidn sobre los patrones de uso propuestos de la sustancia, todo lo cual fue incorporado a
la regulacion central del sistema de registro de plaguicidas de Uruguay mediante el Decreto
correspondiente.

La ANC en los procesos de Evaluacion del Riesgo Ambiental de los productos fitosanitarios, puede
llegar a concluir que ciertas especies bioldgicas nacionales, de importancia econdémica o
ecoldgicas, se encuentran amenazadas por estas sustancias activas y requerir estudios especificos
realizados con estas especies en condiciones nacionales. En este caso, la ANC debera seguir los
criterios establecidos para las especies validadas, y establecer la metodologia de estudio
correspondiente para que se pueda incluir este estudio como un requisito adicional en el Proceso
de Registro, esto usando las metodologias internacionalmente reconocidas.

Los parametros considerados en la Resolucién especifica que incorpora la ERA como un requisito
al registro de productos fitosanitarios de Uruguay son orientativos y han de ser utilizados con
criterio técnico cientifico para que expresen valores sélidos e interpretables en el contexto
ambiental de Uruguay.
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Luego, los parametros y criterios deben ser ajustados con la constante informacién que debiese
surgir de los seguimiento o monitoreo ambiental realizado en las condiciones locales de los
sistemas agricolas de Uruguay, lo que define la validez del resultado de un estudio de riesgo
ambiental, y que va a dar la orientacién para definir la confiabilidad de estos, o para modificarlos o
ajustarlos (practicas agricolas).

Por tanto, se realiza a continuacién una descripcion de los principios fundamentales de cada una
de las fases de la ERA, incluyéndose los procedimientos de evaluaciéon establecidos en los
documentos publicados por la Agencia de Proteccion Ambiental (Environmental Protection Agency
(EPA), 1992; EPA, 1998) de Estados Unidos y por la Comunidad Andina (CAN, 1998; CAN, 2001,
2018), y FAO, documentos basales de la propuesta. Esto no quiere decir que la presente propuesta
incluya todos los procedimientos de evaluacidn presentados en estos documentos, mads bien se
integra una propuesta de ERA flexible y ajustada a las condiciones bajo las cuales esta se puede
implementar, a juicio de este consultor, en una primera etapa en Uruguay, todo sobre la base de
un proceso escalonado, donde capacidades y recursos deben estar disponibles.

En este contexto, la regulacién debiese considerar los elementos técnicos aplicados en varios
paises a nivel internacional, siendo el esquema basal, lo definido en el Manual Técnico Andino
para el Registro y Control de Plaguicidas, es importante ademas sefialar que el dato de la prueba
es de responsabilidad del registrante o solicitante del registro, quedando la ANC con la tarea de
evaluar la informacion presentada, para luego gestionarla adecuadamente, ya sea, estableciendo
medidas de mitigacion de riesgo o definitivamente no autorizando el plaguicida presentado.
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2. ASPECTOS GENERALES DE LA ERA

a. DEFINICION

Se puede definir la ERA como la estimacién de la probabilidad de que los efectos ecoldgicos
adversos puedan ocurrir o estan ocurriendo, como un resultado de la exposicion a uno o mas
productos fitosanitarios de uso agricola.

b. SUJETO DE LA EVALUACION

La Sustancia Activa que va a ser usada en la formulacidn del plaguicida a registrarse es lo que serd
sometido a la evaluacion de riesgo ambiental en base a la metodologia que se presenta.

El Producto Formulado y los aditivos serdn objeto de evaluacién en casos particulares,
debidamente fundamentados luego de un andlisis caso a caso hecho por la ANC, responsable de la
evaluacion ambiental.

c. OBIJETIVO Y ALCANCE

La finalidad de la Evaluacién del Riesgo Ambiental es la de establecer el potencial de riesgo de los
efectos ambientales del uso debido a la liberacidn intencional de productos fitosanitarios de uso
agricola al ambiente.

La ANC debe contar con una metodologia de evaluacidn de riesgo ambiental, como lo sefiala el
Decreto de Registro de Plaguicidas de Uso Agricola de Uruguay, el cual es parte del proceso de
evaluacidn Riesgo/Beneficio de un plaguicida como sustento de la toma de decisiones.

El proceso de evaluacidn de riesgo es una parte importante del control regulatorio para el Registro
de los nuevos y la revaluacién de los ya registrados, pero también es una herramienta que puede
ser usada en las evaluaciones ex post de producto fitosanitario ya autorizados.

El documento presenta un enfoque del uso de los principios fundamentales y de la estructura
usada para el analisis del riesgo ambiental de plaguicidas compilados de documentos de la FAO, de
la Agencia Medio Ambiental de los Estados Unidos de América (EPA, sigla en inglés), de la Unidn
Europea (UE) y de manera relevante, de la regulacion que aplica la Comunidad Andina de Naciones
(CAN).
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d. MARCO REFERENCIAL

La metodologia base original para encarar estas evaluaciones tiene por referencia internacional en
la Agencia Medio Ambiental de los Estados Unidos (EPA), la cual divide el proceso en 3 fases:

d.1. FORMULACION DEL PROBLEMA

Consiste en el establecimiento de una hipdtesis (basada en las necesidades sociales, regulatorias y
cientificas, y las perspectivas del problema), sobre la ocurrencia de los efectos ecoldgicos
ocasionados por el plaguicida. En esta fase se determinan los objetivos especificos de Ia
evaluacion, y se disena el esquema de trabajo y el Plan para el analisis y la caracterizacion del
Riesgo.

Cualquier deficiencia en la formulacién del problema puede comprometer los resultados de las
subsecuentes fases del proceso. Por tal razén, los equipos técnicos asociados a esta evaluacién
deben tener conocimiento profundo relacionado con el tipo y grado del problema bajo
consideracion, lo cual se desarrolla integralmente en el presente documento. A partir de esta
informacidn se generan tres productos: 1. la definicion de los “assessment endpoint” (expresion
explicita del valor real del componente ambiental a ser protegido, operacionalmente definido por
una entidad ecoldgica y sus atributos), 2. modelos conceptuales que describen las relaciones clave
entre un factor de estrés y una entidad ambiental a ser protegida y 3. un esquema o plan de
analisis (EPA, 1998).

d.2. EVALUACION DEL RIESGO

Es la identificacion de los efectos adversos que una sustancia quimica tiene capacidad de causar.
Involucra la recopilacidn y valoracién de la informacion sobre los tipos de efectos en la salud o en
el ambiente que pueda causar un compuesto quimico y las condiciones de exposicién bajo las
cuales se produciria daifo, enfermedades o cualquier otro efecto negativo. Durante esta fase, los
datos son evaluados para determinar como puede ocurrir la exposicidon a un plaguicida: valoracién
de la exposicidon, y dada esta exposicion, cudl es el potencial y el tipo de los efectos ecoldgicos que
se pueden esperar: valoracion de los efectos ecoldgicos (EPA, 1998).

Los productos de estos analisis son dos perfiles, uno de exposicidn y otro de respuesta al factor de
estrés. Estos productos son la base para la caracterizacién del riesgo.
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d.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO AMBIENTAL

Es la estimacion de la incidencia y severidad de que ocurran efectos adversos en una poblacién
humana o en los diferentes compartimentos del ambiente, debido a una exposicidn actual o futura
a un compuesto quimico (EPA, 1998). En otras palabras, es el proceso de comparar los resultados
de la valoracién de la exposicidn, con los datos de los efectos ecoldgicos adversos, y de establecer
la posibilidad de ocurrencia de estos efectos.

En general, involucra la integracidn de las fases anteriores; en donde debe establecerse un marco
para definir la significancia del riesgo, y considerarse todos los supuestos, incertidumbres y juicios
cientificos provenientes de dichas fases (EPA, 1992). Ademas, en la caracterizacion se debe incluir
un resumen de los supuestos empleados, una expresion de la incertidumbre cientifica y los puntos
solidos y débiles del andlisis y el significado ecoldgico del riesgo, en la que debe incluir una
discusidon tomando en consideracidn los tipos y magnitudes de los efectos, los patrones espaciales
y temporales y la probabilidad de recuperacion.

El procedimiento para integrar ambas variables, y desarrollado en la presente propuesta
potencialmente base de esta Resolucidn, es el Método Deterministico que emplea la aproximacion
del cociente.

Mediante este método los cocientes de riesgo (Risk quotient - RQ) se calculan dividiendo los
estimados de la exposicion por valores de ecotoxicidad, tanto aguda como cronica.

RQ = Exposicién
Toxicidad

Los RQ asi obtenidos son comparados con los niveles criticos (Level of Concern - LOC). Estos
niveles criticos son usados para indicar el riesgo potencial a organismos no objetivo, y la necesidad
de considerar acciones reguladoras. Estos se generan de datos empiricos desarrollados por
investigadores especialista de esta area.

Los LOC usados en esta propuesta de reglamentacion especifica provienen de la Agencia Medio
ambiental de Estados Unidos de América (EPA), la cual establece las siguientes categorias de
presuncion del riesgo:
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= AGUDO ALTO: El potencial del riesgo agudo es alto; la ANC debe considerar registros para
uso muy restringidos.

= AGUDO DE USO RESTRINGIDO: La ANC debe considerar la mitigacion de riesgos a través
de usos restringidos.

= AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO: El potencial de riesgo agudo es alto para especies en
peligro de extincidon y se requieren de medidas regulatorias. La ANC debe establecer
medidas regulatorias.

= CRONICO: El potencial del riesgo crénico es alto, y la ANC debe establecer medidas

regulatorias.

Este procedimiento no configura impedimento para que la ANC ambiental de Uruguay aplique
otras metodologias con el interés de precisar el perfil eco toxicolégico del producto fitosanitario
(por ejemplo, modelos de riesgo bajo enfoque probabilistico, existe un largo listado de éstos
(presentado en documentos anteriores).

Toda evaluacion debe incluir un resumen de los supuestos empleados, una expresion de la
incertidumbre cientifica, los puntos sélidos y débiles del analisis y el significado ecoldgico del
riesgo, en la que debe incluir una discusién tomando en consideracion los tipos y magnitudes de
los efectos, los patrones espaciales y temporales y la probabilidad de recuperacion.

La interpretacion de la informacidon obtenida en la Evaluacién del Riesgo Ambiental se basa en
valores criticos conservadores de exposicion y efectos en los organismos del medio ambiente. El
procedimiento se establece siguiendo pasos escalonados.

d.4. PROCEDIMIENTO ESCALONADO PARA EVALUACION DE RIESGO

El proceso escalonado de evaluacidon provee un procedimiento légico, conservativo y progresivo
de aproximaciones, estructuradas en niveles de evaluaciéon cada vez mas exigentes. Segun los
criterios de evaluacidn de riesgo establecidos por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la EPA (1998), el procedimiento plantea cuatro niveles de
evaluacién.
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d.4.1. NIVEL | (TIER 1)

El denominado Primer Nivel de la Evaluacién del Riesgo Ambiental es el tamizaje, donde se
considera el andlisis deterministico basado en los datos obtenidos en condiciones de laboratorio y
el comportamiento del producto fitosanitario en el ambiente, considerando el “peor escenario” o
el escenario mas conservador o de mayor riesgo. Debido al caracter puntual de la informacién y a
la extrapolacién de datos, se genera una alta incertidumbre en este nivel de evaluacién.

Se determinan los Cocientes de Riesgos (RQ’s), dividiendo la Concentracion Ambiental Esperada

IM

(CAE o sigla en inglés EEC) dentro del concepto del “peor escenario” y la toxicidad obtenida en las
pruebas hechas en laboratorio (entregada por la empresa registrante), indices de toxicidad que se
determina en el proceso de "evaluacién toxicoldgica", y a partir de él se deriva el resto de
pardmetros de toxicidad por ejemplo, Dosis Mdxima Sin Efecto Adverso Observado (NOAEL), Nivel
mas Bajo Observado Efectos Adversos (LOAEL), Concentracién Letal Media o Concentracién Critica
de la poblacién 50 (CL 50), Dosis Letal para provocar la muerte a un 50% de un conjunto de
individuos estudiados (DL50), toda esta informacidn es solicitada bajo las condiciones establecidas
en el Decreto marco de registro de plaguicidas de Uruguay. Estos valores son luego comparados
con los Niveles criticos de aceptabilidad o confiabilidad, obtenidos de estimaciones empiricas

tabuladas y aceptadas internacionalmente (EPA, 1998).

Es importante sefalar que los RQ’s normalmente han sido calculados utilizando la concentracién
de efecto sobre los organismos o grupo de organismos mas sensibles comparandolo con la CAE (de
mayor valor) medida o estimada en el compartimento ambiental.

Si la Concentracion Ambiental Esperada obtenida por calculos simples en esta etapa se observa
gue sobrepasa el valor téxico permitido, es decir, si los valores de RQ superan a los LOC, se
concluye que hay un riesgo potencial, lo que significa que un refinamiento en el modelo de
Evaluaciéon de Riesgo Ambiental es necesario; es decir, se debe pasar al siguiente nivel de
evaluacidn. En caso contrario, el ejercicio de evaluacion de riesgo concluye en esta etapa, con base
en el hecho que este ejercicio es muy conservador por considerar condiciones muy estrictas y por
tanto, que muy poco probable se puedan dar en el escenario real.

Si se concluye que hay un riesgo potencial y se determina que este riesgo tiene una alta
probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de evaluacién de riesgo. De
acuerdo con las Guias de Evaluacién de Riesgo Ecolégico para la evaluacién de riesgo de
plaguicidas, actualmente usadas por la U.S. EPA (Urban y Cook, 1986), el RQ es comparado con un
nivel de preocupacion (Level of Concern, LOC). Diferentes LOC's son usados para diferentes clases
de organismos, dependiendo de la naturaleza del efecto medido o si las especies amenazadas son
comunmente afectadas (Urban y Cook, 1986).
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Tabla 1. Supuesto de riesgo usados por la EPA de USA (Urban y Cook, 1986)

Supuesto de riesgo Cociente de Riesgo (RQ) Nivel de (ﬁa_rggt;upaclon
Animales terrestres
Riesgo agudo alto CAEMLCSHEDa § LDEO/sqftb 6 LDS0/Miac 0,5
Riesgo agudo - uso CAELCSHD 6 LD5O/sgft 6 LDEO/dia (6 LDED = 0,2
restringido 50 ma/kg)
Especies amenazadas CAEMLCS0 6 LD50/sgft 6 LDSD/dia 0,1
estado agudo
Riesgo cronico CAE/NOEC 1
Animales acuaticos
Riesgo agudo alto CAEd/ILCH0 &6 EC50 0,5
Riesgo agudo - uso CAEMLCS0 ¢ ECBO 0,1
restringido
Especies amenazadas CAENLCS0 6 ECBEO 0,05
estado agudo
Riesgo cronico CAEMATC & NOEC 1

Plantas terrestres y
aemiacuaticas

Riesgo agudo alto CAEe/EC25 1
Especies amenazadas CAEFECHD 6 NOEC 1
estado agudo

Plantas acuaticas
Riesgo agudo alto CAEFEC25 1
Especies amenazadas CAEFECOS 6 NOQEC 1
estado agudo

? CAE es la concentracién ambiental estimada en mg/kg
® mg/ft (LD 50 x wt de aves)

¢ mg de téxico consumido por dia/ (LD 50 x wt de aves)
4 CAE en mg/L o ug/L

© CAE esta en lbs ingrediente activo/A

' CAE en mg/K o ug/L

MATC (maximo aceptable de concentracion del téxico)
NOEC (nivel y concentracion de efecto no observable)
Ft  (pies), Sqft (area cuadrada)

d.4.2. NIVEL Il (TIER II)

En el primer nivel de evaluacidon del modelo, se tiene la mayor cantidad de supuestos y resulta
menos complicado su calculo, pero pasando al segundo nivel de evaluacién y en los niveles
sucesivos, el calculo se va refinando, y éste incluye un ajuste en los componentes de la exposicién,
del efecto o de ambos, haciendo intervenir los factores que modifican.

10
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Durante esta etapa se repite el ejercicio mencionado en la primera etapa, refinando el dato del
calculo de la Concentracion Ambiental Esperada (CAE o sigla en inglés EEC), hacia un valor mas
cercano al escenario real de las condiciones de uso e involucrando los pardmetros temporales y
espaciales del comportamiento ambiental de la molécula.

Este calculo contempla las emisiones, las vias y la movilidad del producto fitosanitario, como
también su transformacion, disipacién y degradacion. Igualmente incluye datos mas avanzados del
perfil del producto y el conocimiento sobre la naturaleza y tamano de la poblacién expuesta.

En sintesis, en este nivel, la caracterizacion del riesgo asocia por un lado el patron de uso del
Producto Fitosanitario, las caracteristicas fisicas y quimicas de la substancia, su comportamiento y
los efectos en los componentes ecoldgicos de interés, y por otro explora opciones de manejo en
un proceso interactivo (aplicable en los niveles 2, 3 y 4) que requieren el establecer los niveles de
incertidumbre, y si éstos requieren o no una evaluacién adicional.

Si se determina que el RQ es mayor que los valores criticos, esto indica que el riesgo existe, y si
éste tiene una alta probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de
evaluacion de riesgo. En caso contrario, el ejercicio de evaluacién de riesgo concluye en esta
etapa, con base en el hecho que se asume no existe un riesgo inmanejable.

d.4.3. NIVEL TRES (TIER IlI)

Identificados los riesgos relevantes en la etapa Il, se puede determinar cudles son los que se
requieren precisar en un nivel mas exigente de evaluacion.

Para lograr una caracterizacion del riesgo en este nivel, se emplean aproximaciones mas refinadas
sobre el destino ambiental para el calculo de la Concentracién Ambiental Estimada, empleando
informacidn adicional o informacién obtenida mediante investigaciones especificas, los que se
conducen a nivel de laboratorio simulando situaciones reales. Para la protocolizacién de estas
investigaciones se recomienda seguir las pautas descritas por la metodologia de la EPA, a este
respecto.

Entre otros se pueden considerar:

e Estudios de Toxicidad aguda con especies adicionales.

e Estudios de la Toxicidad asociada con exposicién variable en el tiempo o repetida.

e Estudios de Toxicidad crénica complementarios

e Estudios de Toxicidad en sedimentos

e Estudios adicionales de destino ambiental, a nivel de laboratorio simulando condiciones
de campo.

e Aproximaciones mas sofisticadas mediante modelacion de la exposicién, incorporando
caracteristicas ambientales de las areas agricolas.

11
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e Evaluacion mdas detallada de opciones de manejo y mitigacidon, fundamentado en un
mayor conocimiento del riesgo ambiental (analisis de mesocosmos o pruebas de campos
mas complejas).

Si los resultados de las investigaciones conducen a la conclusidon de que el riesgo subsiste y no
puede ser controlado o mitigado se debe pasar a un ultimo nivel de evaluacién.

d.4.4. NIVEL CUATRO (TIER IV)

Si luego de la aplicacién de los modelos matematicos y la realizacidn de ensayos a pequefia escala
simulados de campo, se comprueba que el potencial de riesgo persiste, la ANC de Uruguay
conjuntamente con el fabricante del producto a registrar determinaran cudles son las medidas de
mitigacién, control y monitoreo post-registro apropiados para reducir la probabilidad de que un
efecto adverso ocurra en el ecosistema y se contemplan dentro del Plan de Manejo Ambiental
desarrollado para el producto respectivo.

Ocasionalmente, con el propdsito de precisar el perfil toxicoldgico y dilucidar dudas sobre el
comportamiento en condiciones reales se pueden desarrollar pruebas reales de campo, las que se
han de protocolizar preferentemente siguiendo la metodologia recomendada por la ANC.

Finalmente, como parte del proceso de Evaluacién de Riesgo Ambiental, se deberda incluir la
identificacion de los aspectos socioecondmicos y culturales involucrados en el escenario definido
para la Evaluacién del Riesgo Ambiental, y establecer los riesgos y la factibilidad y costos de las
medidas de mitigacidn, para que formen parte del estudio Costo/Beneficio que debe realizar la
ANC para registrar un Producto Fitosanitario en Uruguay.

12
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3. EVALUACION DEL RIESGO EN DIFERENTES COMPARTIMENTOS
AMBIENTALES

3.1 DESTINOY COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

Para registrar un producto fitosanitario en Uruguay, el solicitante debe dar a conocer el destino de
la sustancia cuando ingresa al ecosistema agricola. El objetivo de la informacién referente al
destino ambiental es el de poder determinar, comportamiento y transporte de la sustancia activa
y sus metabolitos en el tiempo y en el espacio en los diferentes componentes del ecosistema, con
el objeto de poder establecer la Concentracion Ambiental Esperada (sigla en inglés, EEC) que se ha
de utilizar en las evaluaciones eco toxicoldgicas.

También puede ayudar a determinar si es posible que se produzca una contaminacion, y de ser asi
en qué grado y en cual compartimento ambiental tendria esto lugar. La informacién requerida
para realizar estas evaluaciones es exigida en el Decreto de Registro de Productos Fitosanitarios de
Uruguay, donde debe aportarse la suficiente informacidn para alcanzar el objetivo.

El solicitante debera presentar sus conclusiones, de manera resumida, la informacién entregada y
sustentada en la evidencia, lo que permite la toma de decisiones por la ANC (incluir memorias de
calculo). La informacidon solicitada debe estar integrada para poder predecir el destino,
comportamiento y transporte de la sustancia y sus metabolitos en a lo menos:

3.1.1. Suelo
3.1.2 Agua:
- Subterranea
- Superficial
3.1.3 Aire
3.1.1. SUELO

El destino de los productos fitosanitarios en el suelo depende de factores que afectan la
persistencia y la movilidad, asi como de las caracteristicas fisicoquimicas de la sustancia activa.
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Se debe presentar una explicacion fundamentada sobre el destino de los plaguicidas y sus

metabolitos que permitan estimar aquél que esta ligado a las particulas del suelo de aquél que

puede moverse disuelto en la solucidn. Los compuestos resultantes de la hidrélisis, la fotdlisis, la

biodegradacion e incluir los datos de la lixiviacién y Adsorcidén/desorcion.

3.1.1.1. Persistencia

La persistencia es una medida de la resistencia de una sustancia activa a los factores que tienden a

romper o degradar la molécula mientras se mueve a través del suelo (degradacion quimica, fisicay

bioldgica).

Se considera persistente un plaguicida de tipo quimico sintético cuando:

- una DT50 o Tasa de degradacién es mayor de 21 dias, o cuando,

- si por hidrdlisis y fotdlisis se degrada menos del 10% en 30 dias (Cuadro 1)

Cuadro N°1. Parametros de persistencia en el agua y suelo

Parametro de persistencia

Ez persistente si:

Metabolismo aesrobico

Disipacion en campo

DT = 3 semanas

Hidralisis

Fotdlisis suelo

Fotdlisis acuosa

Degradacion = 10%
después de 30 dias.

Referencia: EPA, 1996.

La Unidn Europea posee otros parametros y valores asociados a la persistencia, relacionados con

el Convenio de Estocolmo.

3.1.1.2. Movilidad

La movilidad es un indicador de la capacidad de una sustancia activa de moverse por el suelo hasta

las aguas subterraneas (Cuadro N°2).
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Cuadro 2. Parametros de movilidad en el suelo

Parametro de persistencia Valor
Coeficiente de particidn agua, suelo. Kd <5ml/kg’
Coeficiente de sorcién de carbono. Koc 500 ml/g*!

Deteccion en el perfil del suelo | Bajo 75 cm >
(profundidad de lixiviacion en estudio de
disipacion de campo)

1 . . B .
Por debajo de estos valores las sustancias se consideran méviles

2 . . . Lo
Por encima de este valor la sustancia se considera movil

Fuente: EPA, 1996.
3.1.2 AGUA
3.1.2.1. Agua subterranea

La persistencia y la movilidad se estudian con el objetivo de predecir la lixiviacion de los
plaguicidas en el suelo, y es que la lixiviacidn en los suelos constituye una preocupacién ambiental
porque mediante este proceso el plaguicida se desplaza del drea tratada a aguas subterrdneas.
Existen coeficientes de distribucién del plaguicida en el suelo y la materia organica. Dentro de la
particién ambiental es muy importante en como se distribuye el plaguicida entre la fase acuosa del
suelo y la fase solida del mismo. Asi el Kd es la adsorcion por parte de las arcillas y el Koc por la
materia organica. Este coeficiente describe el comportamiento y movimiento potencial del
plaguicida en las aguas subterraneas, sedimento y suelo.

Se ha desarrollado un método matemadtico para intentar predecir la lixiviacion a aguas
subterraneas que combinan dos parametros, uno, de Movilidad, el Koc (Coeficiente de Adsorcién
de Carbono Orgénico) y otro de Persistencia, la vida media en el suelo (DT50) (Gustaffson, 1989),
estos valores sirven para calcular un puntaje de ubicuidad en las aguas subterraneas.

GUS = Log10 (DTsg suelo) x [4 — Log10 (Koc)]

GUS: Grado de Difusién a Aguas Subterraneas.

Donde:
DTs, = Vida Media en suelo
Koc = Kd/foc

foc = Contenido de carbono orgénico.
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El potencial de Lixiviacidon de acuerdo con lo estipulado por Gustaffson en el Groudwater Ubicuity
Score de Environmental Toxicology Chem (SETAC), 1989, se considera:

GUS Potencial de lixiviacidn (lo cual es un analisis de peligro)

228 Alto
1.8-2.8 Moderado
<18 No lixivia

Evaluaciones
Nivel |

En este primer nivel de Evaluacién se tomara en cuenta el potencial de Lixiviacion de acuerdo con
lo estipulado por Gustaffson, utilizando los valores mas restrictivos de Koc y DTs, (menor valor de
Koc y mayor valor de DTsp) de la sustancia activa y metabolitos relevantes. Si el valor determinado
sobrepasa 2.8, sera necesario pasar al siguiente nivel de evaluacion.

Nivel Il

En este nivel se realiza un calculo mas refinado que incluya un modelo matematico estandarizado
o reconocido por una entidad u organismo oficial (por ejemplo, modelo SCI-GROW de la EPA,
entre otros), que se ajuste a las condiciones especificas de aplicacion del producto formulado en el
pais. Los resultados obtenidos de concentracidn de la sustancia activa y metabolitos en aguas
subterrdneas deberan ser comparados con los criterios de calidad de agua subterranea
establecidos en Uruguay (regulacion local) o en su defecto criterios de calidad para agua potable,
en el caso de sobrepasar estos limites serd necesario pasar al siguiente nivel de evaluacion.

Nivel Il

En este nivel se debe contemplar un plan especifico de monitoreo de aguas subterraneas dentro
del Plan de Manejo Ambiental

3.1.2.2. Agua superficial

Se evalla la persistencia en agua siguiendo un criterio similar al de los suelos, es decir, se
considera persistente a un plaguicida con una DT50 > 21 dias. Donde se considera persistente una
sustancia activa que degrada menos del 10% en 30 dias.

El destino y comportamiento en sistemas acuaticos (agua superficial y subterranea) depende de
factores que afectan su persistencia y movilidad, asi como de las caracteristicas fisicoquimicas de
la sustancia activa:
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Log Kow/Solubilidad

Hidrdlisis

Foto transformacion

Biodegradacién Aerébica

Biodegradacién Anaerdbica

Concentracion Ambiental esperada (cuerpos de agua superficial y subterranea)

Estudios de disipacién DT50, DT90 del producto y sus metabolitos.

3.1.3 Aire

El destino y comportamiento en el aire dependen bdsicamente de las caracteristicas fisicoquimicas
de la sustancia activa y de las condiciones ambientales. Una de las caracteristicas fisicas para
determinar la presencia de un plaguicida en el aire, se relaciona con su capacidad de volatilizacidn.

Un parametro para estimar si una sustancia se considera volatil o no, es la presion de vapor. La
presion de vapor de acuerdo con lo estipulado por Jenkins & Thomson (1999), se clasifica de la
siguiente manera:

Presién de vapor del Tendencia del Plaguicida al Categorizacion
Plaguicida (Pa) volatizarse
<1x10° Baja Bajo potencial de volatizarse
Entre1x10 ®y1x10°7 Moderada Potencial moderado para
volatizarse
> 1x10° Alta Alto potencial para volatizarse

No hay a la fecha un modelo practico para poder integrar los pardmetros y poder predecir la
presencia del plaguicida en el aire, pero debe procurarse definir la persistencia en el aire y el
proceso de descomposicion de la sustancia.

3.2 EVALUACION DEL RIESGO ECOLOGICO TERRESTRE - AVES

La Evaluacion de Riesgo terrestre incluye un examen potencial de peligro a aves silvestres no
objetivo del plaguicida, y a mamiferos en funcién del patrén de uso propuesto. Se da importancia
a la evaluacién de éstos debido a:

- Existen protocolos para evaluar la toxicidad en diferentes especies de aves (Cuadro 3)
- Las aves cuentan con especies de importancia econdmica y ecoldgica.
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Cuadro N° 3. Especies de aves usadas como indicadoras
Nombre comtn Nombre cientifico Orden / Familia
Mallard duck - Pato silvestre Anas platyrhynchos Anseriformes, Anatidae
Bobwhite quail - Codorniz Colinus virginianus Galliformes, Phasianidae
Japanese quail - Codorniz Coturnix coturnix japdnica Galliformes, Phasianidae
Ring — necked pheasant - Faisan Phasianus colchicus Galliformes, Phasianidae

Para el caso, un supuesto importante es considerar que las aves protegidas con estos criterios de
evaluacidn permiten una proteccion de mamiferos, reptiles y anfibios, sin embargo, siguiendo los
mismos principios se puede realizar el estudio en mamiferos utilizando la informacién obtenida en
roedores y otros para la evaluacién toxicoldgica.

3.2.1. Determinacion del efecto

Se toma el dato de la DL50 Oral segin el Cuadro 4, para caracterizar toxicolégicamente al
Producto Fitosanitario. De la misma manera se ubica la categoria toxicoldgica para la CL50 Oral
dieta (Cuadro 5).

Cuadro 4. Categorizacion para la DL50 oral (aves indicadoras)

DL 5o Categorizacidn
(mg/kg peso corporal)
<10 Extremadamente téxico
10-50 Altamente téxico
51 -500 Moderadamente téxico
501 - 2000 Levemente téxico
> 2000 Practicamente no téxico

Fuente: EPA, 1998

Cuadro 5. Categorizacion para la CL50 oral (aves indicadoras)

CL 5o (mg/kg alimento) CATEGORIZACION
<50 Extremadamente toxico

50 -500 Altamente toxico
501 - 1000 Moderadamente téxico

1001 - 5000 Levemente toxico
» 5000 Practicamente no téxico

Fuente: EPA, 1998

Con ambos datos se obtiene la primera aproximacidn del peligro de la sustancia activa a las aves.
La caracterizacion toxicoldogica determinada es la que debe indicarse con frases en la
etiqueta/folleto y en la hoja de datos de seguridad del Producto Fitosanitario.
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3.2.2. Evaluacion de la exposicion

El riesgo en las aves es evaluado comparando los parametros de toxicidad (CLsy, CEsy, NOEC)
obtenidos en el laboratorio analitico (exigido en la regulacidn de registro de plaguicidas de
Uruguay) con el valor de Exposicion Tedrica Estimada o Concentracién Ambiental Esperada (CAE o
sigla en inglés EEC), de manera de generar el calculo de los Cocientes de Riesgo (RQs).

El valor de la Concentracion Ambiental Estimada se basa en las concentraciones predictivas de la
sustancia activa de ensayo en los alimentos de aves (residuos terrestres), asumiendo que las
sustancias de ensayo han sido aplicadas a la dosis méxima. El modelo de Hoerger y Kenaga (1972);
Fletcher et al. (1994) permite calcular los valores de CAE para distintas categorias de alimentos,
multiplicando por las dosis de aplicacion de la sustancia activa de ensayo (kg sustancia activa/ha).

Los Cuadros N° 6 y el Cuadro N° 7 se utilizan para evaluar la CAE en un escenario de aspersion
foliar. Para escenarios de aplicacion de productos formulados granulados o tratamiento de
semillas, se debe utilizar un modelo validado por entidades oficiales reconocidas

internacionalmente sobre el tema (por ejemplo, modelo T-REX de la EPA, entre otros)

Cuadro N° 6. Estimacién del EEC en un escenario de alta exposicidn para pdjaros y mamiferos
(1 kg de sustancia activa/ha)

Fuente

Maximo normal en ppm o
(mg/kg de alimento)

Ave o mamifero pequefio,
100 gr (mg/kg de peso
corporal)

Ave o mamifero grande,
500 gr
(mg/kg de peso
corporal)

Grass corto

214 x dosis aplicacion (kg
sustancia activa/ha)

64,2 x dosis aplicaciéon
(kg. Sustancia activa/ha)

21,4 x dosis aplicacion
(kg. Sustancia activa/ha)

Grass largo

98 x dosis aplicacion (kg
sustancia activa/ha)

29,4 x dosis aplicacion
(kg. Sustancia activa/ha)

9,8 x dosis aplicacidn
(kg. Sustancia activa/ha)

Hoja ancha/forrajes/insectos

pequeios

120 x dosis aplicacién (kg
sustancia activa/ha)

36 x dosis aplicacion (kg.
Sustancia activa/ha)

12 x dosis aplicacion (kg.
Sustancia activa/ha)

Frutos/semillas/insectos
grandes

14 x dosis aplicacion (kg
sustancia activa/ha)

4,2 x dosis aplicacion (kg.
Sustancia activa/ha)

1,4 x dosis aplicacion
(kg. Sustancia activa/ha)

Fuente: Kenaga et al (1972)
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Cuadro N° 7. Estimacion de escenario de alta exposicion para pajaros y mamiferos

Fuente Dosis Residuo Consumo Due/Mam. Consumo ave/hec
Kg/ha alimento 100 g en mg/kg 500 g en mg/kg
Follaje 1 200 60 20
Fruto — Semilla 1 15 4,5 1,5
Insectos grandes 1 15 4,5 1,5
Insectos pequefios 1 100 30 10

Fuente: Solomon, 1999 (adaptado de Hoerger y Kanaga, 1972)

La ANC ademas puede utilizar esta informacion:

Cantidad de SUSTANCIA ACTIVA por metro cuadrado.
mg/m? = dosis de aplicacién (kg sustancia activa/ha) x 10°

Cantidad de SUSTANCIA ACTIVA por granulo (para formulaciones granuladas)
mg/granulo = % contenido de la sustancia activa x peso del granulo (mg)
Para el calculo de consumo de alimento (granulos) por especie.

El cdlculo preliminar del CAE debera ser cuidadosamente analizado debido a los porcentajes de
correccion por peso de las aves y mamiferos. Se supone que las aves y mamiferos pequefios (0,1
kg) consumen el 30% de su peso por dia; y que las aves y mamiferos grandes (0,5 kg) consumen
diariamente el 10% de su peso (Correa, 2011).

Los valores de CAE y los Niveles criticos se calculan bajo premisas muy conservativas que
consideran los peores casos que pueden ocurrir en el ambiente y son:

a) 100% de las dietas de las aves vienen de los campos que han sido tratados con la
sustancia de ensayo;

b) las aves no tienen otro alimento para elegir en su ingesta;
c) 100% de la sustancia de ensayo en el alimento es biodisponible;
d) la sustancia de ensayo no se degrada con el tiempo;

e) no hay eliminacién de los alimentos tratados debido al envejecimiento de la planta o
parte de la planta o migracién de insectos, muda o mortalidad.

Estas premisas son susceptibles a cambios y ajustes que refinardn la evaluacién de riesgo de
acuerdo a la informacién con la que se cuente respecto al tipo de aplicacién; investigaciones de
toxicidad adicionales disefiados para responder a objetivos especificos; tipo de cultivos; geografia;
clima de la regidn; tipo de suelos y posible degradacidon y disipacidén; relacion entre el
comportamiento de las aves (p.e.: patrones de alimentaciéon, tiempo de nidaciéon, patrones de
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migracion) y el tiempo de aplicacién de la substancia de ensayo; estudios de residuos en el
alimento, etc.

3.2.3. Caracterizacion del riesgo

Consiste en integrar los resultados de la exposicion estimada con la informacidén de toxicidad
obtenidos en el laboratorio. En este caso, usaremos el cociente de Riesgo. Estos niveles se
comparan con los niveles criticos establecidos en el Cuadro 8.

Cuadro 8. Niveles criticos y cocientes de riesgo para la evaluacién de la ecotoxicologia terrestre
de los plaguicidas.

Tipo de Riesgo

Cociente de Riesgo

Nivel de interés

Agudo alto CAE ' /CL 500 DL so/dia 0,5
Agudo de uso restringido CAE /CL 500 DL so/dia (o DL 50 < 50 mg/kg) 0,2
Agudo para especies en peligro CAE /CL 500 DL 5/dia 0,1

Cronico

CAE/NOEC

1

Fuente: Urban y Cook, 1986

CAE: Concentracion Ambiental Estimada (EEC, Estimated Environmental Concentration)

Estos niveles criticos indican el potencial de riesgo a organismos no objetivo y la necesidad de
considerar acciones regulatorias.

3.2.4. Cocientes de Riesgo (RQs)

Se considera el uso de los Cocientes de Riesgo, RQs, utilizados en los Estados Unidos por la EPA (es
la relacidn inversa de los valores de Proporcion de Exposicién de Toxicidad o TER usados por la
Unidn Europea).

RQs = CAE (EEC) o Exposicion/Toxicidad
Donde:
CAE (Concentracion Ambiental Estimada, sigla en inglés, Estimated Environmental Concentration)

y, Toxicidad son los parametros obtenidos en las pruebas de toxicidad hechas en el laboratorio
tales como CLsg; DLsg, y NOEC.

Nivel Critico (LOC) = (Levels of Concern)

Indican el riesgo ambiental que puede existir sobre especies que no representan una plaga y no
son el organismo objetivo de un producto fitosanitario.

3.2.5. Evaluacion por nivel
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NIVEL 1

En este primer nivel de Evaluacidn se tomaran en cuenta fundamentalmente los siguientes
criterios:

1. DL50 oral (dosis simple) > 2000 mg. Sustancia activa/kg

2. LC50 oral (dieta) > 5000 mg. Sustancia activa/kg
3.RQ <0,1
4. Kow <3

5. No evidencia bioacumulacién en mamiferos y si cuenta con BCF < 100.

6. No evidencia efectos en la reproduccidn en mamiferos.

Si el producto o sus metabolitos cumple con todos los criterios sefialados previamente no es
necesario requerir mds informacidén sobre aves, pero de no cumplir con estos puntos, se deben

exigir las investigaciones en reproduccién para poder afinar la evaluacidn del riesgo en un segundo
nivel.

NIVEL 2

En este nivel se realiza un calculo mas refinado de CAE (Concentracién Ambiental Estimada), y se
determina el RQ crdénico, tomando el valor NOEC mas representativo, de ser este valor menor al

nivel critico del RQ crdnico, no sera necesario un nivel mayor de refinamiento en la evaluacion,

pero de ser mayor a este valor sera necesario proyectar un tercer nivel de evaluacidn.
NIVEL3Y4

Este nivel de refinamiento requiere investigaciones que deben ser establecidas acorde con la
decisién de la ANC de Uruguay, quien debe resolver sus dudas sobre el riesgo ecotoxicoldgico, con
la participacion conjunta con el registrante. Se deben proyectar preferentemente las
investigaciones simulada de campo.

Si luego de la evaluacidn en el nivel 3 el riesgo aun persiste, la ANC no otorgara el registro del

producto fitosanitario a fin de evitar los riesgos y dafios en aves.
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3.3 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL ACUATICO

En la Evaluacion del Riesgo Acuatico, se examina el Riesgo Potencial de los usos propuestos de los
productos fitosanitarios sobre peces, invertebrados y algas acudticas no objetivo, tanto en
ambiente de agua dulce como en aquellos estuarios o marinos, lo que se define luego de una
cuidadosa investigacion donde se determina qué ecosistema(s) puede(n) ser significativamente
impactado (s) con el plaguicida o0 mds adecuadamente, las practicas agricolas. En general se puede
considerar que la informacion de toxicidad en especies marinas y de agua dulce pueden ser
considerados como equivalentes.

3.3.1. Determinacion del efecto

Se toma la informacién de toxicologia aguda disponible de los requeridos para el Nivel | de la
caracterizacion del riesgo, se selecciona el mads tdxico de ellos y se compara con los valores
indicados en el Cuadro 9.

Cuadro 9. Categorias Toxicolégicas para peces e invertebrados acuaticos

CLs, Aguda Categoria
<0,1 Extremadamente téxico
01-1 Altamente tdxico
1-10 Moderadamente téxico
10-100 Ligeramente téxico
> 100 Practicamente téxico

Fuente: EPA, 1998

Una vez caracterizada toxicolégicamente la sustancia activa, ésta se debe trasladar a la etiqueta y
la hoja informativa o folleto del plaguicida conjuntamente con el resultado de la caracterizacion
del riesgo.

3.3.2. Evaluacion de la exposicidn
3.3.2.1. Residuos en el agua

En el inicio del proceso de registro es dificil encontrar informacidn sobre mediciones de residuos
en el agua, si tal informacién estuviese disponible deberan ser incluidos en el informe sobre la
evaluacidon ambiental que presenta como parte del Dossier. En ese mismo informe debe incluirse
las estimaciones en el tiempo sobre la exposicidon acuatica a los residuos del plaguicida, acorde con
los patrones de uso propuestos.
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3.3.3. Estimacion de la concentracion ambiental acuatica (CAA)

Se debe establecer la Concentracion Ambiental Acuatica (CAA) tomando el dato para la aplicacién
directa al agua del Cuadro 10, de la dosis maxima recomendada para el plaguicida, tomando la
profundidad de 2 m como la referencial. Se calcula la CAA (ppb) con el criterio del “peor
escenario” (todo llega al agua).

Cuadro 10. CAA en mg/l de plaguicida en cuerpos de agua, inmediatamente después de la
aplicacién de 0,1 a 10,0 Kg de sustancia activa/ha

Kgha | mgim® PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mg/l
i ia.  [oE 1,0 2.0 3.0 4.0 8.0 a0 7.0 10,0
0.1 10.0 002 |o0.01 |0008 |0,0033 |00025 |0.002 00017 |0.0014 |0.007
0.z Z20.0 004 |o02 |0010 | 00087 |0008 |0.004 |00033 | 00028 |O0002

0,26 25,0 0,05 0026 [0.01256 | 00083 |0.00082 |0.005 |O0042 | 00038 |[0.0025
0,30 30,0 0,08 0,03 0015 0,01 00075 (0008 00080 | 00043 |0.003

0,40 40,0 0,08 |004 |002 0,0133 | 0,01 0,008 (00087 00087 |0.004
0,50 50,0 0,10 | 0,08 |[0,028 00187 |00125 |0.01 |00083 |0.0071 |0.008
1,00 1000 |0.20 |00 |008 0,0233 |0,026 |0.02 |00187 |0,0142 |0.01
2,00 Z00,0 |040 [020 (010 0.0887 |0080 | 004 |0.0233 |0,0288 |0.02
3,00 300,0 |080 [020 (018 0,1 0,078 | 0.08 |0080 |0.0428 |0.03

4,00 400,0 (0,80 |0.40 |0.20 0,1233 |0.10 0,08 |oO088T 00871 | 004
5,00 sg00 [1,00 |os0 |o0.28 01887 [o128 |00 |o0833 |0,0714 008
10,00 10000 |2,00 |[1,00 [0.50 0,3333 |0,250 |0.20 [o1887 |0,1428 010

Fuente: EPA, 1998
Usando la siguiente férmula:

CAA (ppb) = A (mg)
B (L)

A (kg): Dosis maxima de aplicacion del plaguicida en el cuerpo de agua (kg. Sustancia activa/ha) x Tamario de
la base de drenaje (ha) x % de escorrentia superficial (1 —10%) / 100 x 1.000.000 mg/1 kg

B (ms): Superficie del cuerpo de agua (ha) x profundidad promedio (m) x 10.000 (mz/ha) x 1000 L/1 m®

3.3.4. Calculo del cuociente de riesgo (RQ)

El calculo del RQ o Cuociente de Riesgo se establece dividiendo la maxima concentracién esperada
acuatica entre el valor de toxicidad obtenido en condiciones de laboratorio.

RQ = Exposicién (CAA) / Toxicidad.
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3.3.5. Caracterizacion del riesgo
3.3.5.1. Evaluacion por niveles
NIVEL 1

Se inicia la evaluacién con la informacién procedente de la informaciéon de Toxicologia Aguda,
seleccionando aquél que refleje la mayor toxicidad, con esta informacion se determina la
categoria, la cual debe constar en la etiqueta. En esta etapa se obtiene una idea del potencial
toxicoldgico del plaguicida, el que se establecerd al determinar el riesgo de exposicidn al relacionar
el dato con el Estimado Tedrico de Concentracion Acuatica (CAA).

Determinada la CAA, se calculan los RQ (cociente de Riesgo) tomando en consideracion el valor
mas critico de la toxicidad aguda.

Si el RQ < 0,1, entonces se concluye que no hay riesgo practico, y no se requiere mayor andlisis,

salvo que el Logl0 Kow > 3, lo que exigird las investigaciones de bioconcentracidn, donde si
BCF>100, se requerirdn las investigaciones crdnicas para afinar la evaluacion eco toxicolégico en el
siguiente nivel de evaluacion.

Pero si el RQ > 0,1, entonces se requiere afinar mas la evaluacion eco toxicoldgica y es necesario
pasar al nivel Il de evaluacién. La ANC debe evaluar medidas de mitigacion y utilizar leyendas de
advertencia en la etiqueta.

NIVELII

Si luego de la evaluacién de la toxicidad aguda se observa que el plaguicida representa un riesgo
mayor al ecosistema acuatico se requiere la informacidn crdénica, para lo que se usa la informacion
detallada en el segundo nivel de evaluacion.

En este nivel se toma en cuenta las pruebas de toxicologia crdnica. Se debe realizar un calculo
refinado de la CAA (biodegradabilidad, fotdlisis, hidrélisis, DT50, DT90, solubilidad) y evaluar la
BCF.

De las pruebas consideradas se ha de determinar el NOEC y la Maxima Concentracidon Permisible
del Compuesto (MATC critico) y calcular el correspondiente cociente de riesgo crénico (Cuadro 6)
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Cuadro 11. Niveles criticos y cocientes de riesgo para la evaluacion eco toxicoldgica acuatica de
los productos fitosanitarios

Tipo de riesgo Cociente de riesgo (RQg)* Nivel critico o de
preocupacion (LOC)
Agudo alto CAA '/ CL o0 CE 5 0,5
Agudo de uso restringido CAA /CLsy0CE 5 0,1
Agudo para especies en peligro CAA /CLsg0CE 5 0,05
Crdnico CAA/MATC o NOEC 1

1 CAA: Concentracién Ambiental Acudtica (expresado en ppb/ppm en agua.
Fuente: EPA, 1998

Si el cociente es < de 1y el BCF < 100 no se requieren mayor informacion de toxicidad; pero si el
cociente es mayor o igual a 1 y el BCF > de 100, es necesario pasar a un tercer nivel de Evaluacion
o un nivel mas refinado.

NIVEL I

En este nivel de evaluacion se debe contar con un estimado mdas refinado de la CAA y en
concordancia entre la ANC y el interesado se deben establecer los objetivos para definir la prueba
simulada de campo y desarrollar el protocolo correspondiente.

Se sugiere seguir pautas de la Guia FIFRA § 72-7 de la EPA u otras que se orienten en el sentido de
dar respuesta a esta etapa. Sin embargo, si el interesado cuenta con la prueba ciclo de vida en
peces, ésta podra ser usada en este nivel antes de decidir el realizar una prueba simulada.

NIVEL IV

Con el objeto de afinar las investigaciones de toxicidad de plaguicidas que aun presentan dudas
del impacto en el ecosistema acudtico, se debe establecer de manera concordada entre la ANCy el
solicitante, los objetivos especificos de la investigacién y el protocolo correspondiente que se
ajuste a los lineamientos establecidos en guias de aceptacidn internacional, se recomienda la Guia
FIFRA § 72-7 u otras que se orienten en el sentido de car respuesta a esta etapa (validadas
internacionalmente). Este Protocolo sera parte integral del plan de Manejo Ambiental del
Plaguicida donde se implementaran, si corresponde las medidas de mitigacién validadas por la
ANC.

26



A Ministerio
“%"™ de SALUD

3 E I

W MVOTMA

Ministerio de Vivienda
Ordenamiento Territorial

y Medio Ambiente

&

gef

Se considera inapropiado que la sustancia activa o sus metabolitos tdxicos tengan un BCF > 500 en
peces, y es inaceptable si estos, en los niveles potenciales de exposicidn, presentan un riesgo

importante de acumulacién en el componente bidtico.

Se considera inaceptable si el BCF es mayor de 2000 y la vida media en suelo o agua >30 dias a

20°C. Un procedimiento de monitoreo constante por un periodo preestablecido, el que puede

formar parte de la caracterizacién del riesgo en este nivel.

Una forma de presentar esta parte podria ser como lo establece el Cuadro 12.

Cuadro 12. Resumen de la evaluacién del riesgo de los organismos acuaticos

Organismo Efecto CE 50, CL 50, IC | CAA mg | Factor de | Factor de | Riesgo Medidas de

50, NOEC sustancia riesgo * seguridad > mitigacion
activa/ It

Daphnia Agudo

magna Crénico

Pez agua dulce | Agudo

fria Crénico

Pez de agua | Agudo

dulce caliente Crénico

Algas Crecimiento

! Factor de riesgo= CAA/CE so, CL 5o, IC 50

? factor de seguridad= CE so, CL 50, IC 50/ CAA

* RQs = Cociente de riesgo (Risk quotient)
LOC = Nivel critico (leve of concern)

Fuente: Manual Técnico Andino, 2002
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3.4 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN ABEJAS

Es importante considerar que los productos fitosanitarios deben ser autorizados sélo de una
manera que se minimice el riesgo de dafio a las abejas (Apis mellifera L) y otros agentes
polinizadores (fauna benéfica). El esquema propuesto esta dirigido a evaluar el riesgo a las abejas,
su progenie y colonias, partiendo de la exposicién de las obreras a los plaguicidas, mientras ellas
laboran lejos de sus colonias. El esquema también pretende alcanzar a proteger otros
polinizadores (p.e.: Meliponidae) importantes, pero esta proteccion debe establecerse a través de
la investigacion del efecto sobre otras especies, las que deben ser definidas por la ANC en funcidn
de su importancia en el agroecosistema.

Para la obtencidn de informacién con los fines de evaluacion toxicoldgica se consideran
principalmente las siguientes pruebas: de laboratorio, simulados de campo y pruebas de campo.

Estas pruebas se deben basar en las recomendaciones para la armonizacién de métodos que
evallan el peligro de los plaguicidas en las abejas propuesto por The International Commission for
Plant Bee Relations. El supuesto principal considera que la informacidn obtenida en condiciones de
laboratorio refleja las condiciones practicas normales. Las cuales se pueden obtener con ensayos
de campo que son dificiles de conducir, dificiles de interpretar y muy costosos. Sin embargo, éstos
deben conducirse cuando la ANC tiene dudas sobre el efecto téxico del plaguicida. Si bien una sola
prueba no aporta informacién suficiente para evaluar el efecto colateral de los plaguicidas sobre
las abejas, cabe también indicar que no es necesario contar con todas las pruebas, le corresponde
a la ANC discernir al respecto. Debido a que los Ensayos de Campo son muy costosos y largos,
debe procurarse evaluar el riesgo con las pruebas de laboratorio, dejando las primeras para casos
especiales concordados entre la ANC y el solicitante. Debe definirse claramente el riesgo de
exposicidon de las abejas, directa o indirectamente, evaluarse las propiedades fisicas quimicas del
producto fitosanitario, que ha de servir de apoyo, fundamentalmente la residualidad,
considerando los residuos activos sobre el follaje; el tipo de actividad del plaguicida, dando vital
importancia a sustancias cuyos efectos puedan ser a largo plazo como algunos insecticidas
(reguladores del desarrollo de insectos (IGR)) (Manual Andino, 2002).

3.4.1. Determinacion del efecto

Las investigaciones de toxicologia aguda en abejas, usando la sustancia activa, son requeridos si de
acuerdo con el patrén de uso propuesto, las abejas u otros insectos benéficos, seran expuestos.

La informacion obtenida DLsy oral aguda y DLsy contacto aguda es comparada con la tabla de
categoria toxicoldgica (Cuadro N°13)
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Cuadro 13. Categoria Toxicoldgica de abejas
DLy CATEGORIA
«2 Altamente Toxica
2-10%99 Moderadamente Tdxica
*11-100 Ligeramente Toxica
=100 Practicamente Mo Téxica

EPA, 1998

Para establecer un primer perfil toxicoldgico de la sustancia activa determinamos la categoria
correspondiente la que deberd indicarse en la etiqueta y Hoja/folleto informativo.

De una manera general la ANC usard la informacién de toxicologia aguda y residual para
determinar las frases de advertencia a ser colocadas en la etiqueta del producto, ademads de la
categoria correspondiente.

3.4.2. Caracterizacion del riesgo

El primer paso en la evaluacién del riesgo es establecer si las abejas se han de exponer al
plaguicida como un resultado del uso propuesto. De ser asi se procede con la evaluaciéon por
niveles.

3.4.3. Evaluacion por Niveles
NIVEL |

Para establecer el nivel de riesgo de las abejas al plaguicida, debemos primero determinar el
Cociente de Riesgo para el efecto por ingestién (QHO) y el Cociente de Riesgo para el efecto por
contacto (QHC), los que se calculan dividiendo la maxima dosis de aplicacién en gramos por
hectérea (g/ha) con la DL50 Oral o la DL50 Contacto en ug/abeja, tomando en consideracién los
valores absolutos (es decir, no tomar en cuenta las unidades).

QHO = Dosis (g / ha) / DL50 Oral yg/abeja

QHC = Dosis (g / ha) / DL50 Contacto pg/abeja

Si el Cociente es menor de 50, es decir:

QHO < 50 y QHC < 50, se puede asumir que no existe un riesgo practico para las abejas, y no se
requiere de mas informacién.
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Pero si el cociente es mayor o igual a 50, es decir, QHO > 50 y QHC =50 luego hay que recurrir a
mayor informacién y pasar a un Segundo Nivel de evaluacidn para precisar el riesgo a las abejas
(Cuadro 14).

Cuadro 14. Categorizacion Toxicoldgica de los Plaguicidas segun el riesgo ambiental a las abejas

CocieNTE DE RIESGO CATEGORIZACION
QHOo QHC
<50 No toxico para abejas
30 - 2500 Moderadamente Toxico a abejas
>2500 Altamente Toxico a abejas

OEPP/EPPO, 1993

NIVEL I

En este nivel se debe trabajar con la informacién procedente de la investigacién con el formulado.
Se debe de contar con la DL50 Oral, de la formulacidn y seguir el mismo criterio establecido en el
Nivel | determinando el cociente de riesgo Oral.

Si el QHO es menor de 50, se puede asumir que no existe riesgo practico para las abejas con esa
formulacion y el patrén de uso propuesto. Pero si resulta mayor o igual a 50, entonces se requiere
pasar a un nivel de evaluacidon que precise mejor el riesgo, o la ANC establece las medidas
restrictivas de uso o las mitigaciones que considere necesarias para reducir el nivel de riesgo a uno
aceptable. Si a juicio de la ANC no se pueden establecer medidas correctivas que permitan un
manejo del riesgo, en concordancia con el solicitante y la autoridad responsable de la evaluacion,
se proyectardn la o las pruebas simuladas de campo para ser analizadas Tercer nivel de evaluacién.

NIVEL 111

Se deben proyectar las pruebas simuladas de campo tomando en consideracién las caracteristicas
del plaguicida y su patron de uso, siguiendo principalmente los protocolos establecidos por la
EPPO o la OECD u otra entidad reconocida internacionalmente. Si se puede comprobar mediante
estas pruebas que no hay riesgo practico para las abejas, entonces no se exige mds informacidn.

En todo caso, la ANC responsable de la evaluacién ambiental y en concordancia con el solicitante
del registro se deben establecer las restricciones correspondientes y las medidas de mitigacion
gue permitan el uso del producto, si corresponde.
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NIVEL IV

Si el interesado quiere una revaluacién ecotoxicologia del producto debera solicitarla a la ANC,
quien junto al interesado establecerdn la o las pruebas y el protocolo correspondiente para poder
obtener la informacidn que satisfaga las dudas de la ANC y permitan establecer las restricciones de
uso y las medidas de mitigacidon necesarias dirigidas a manejar el riesgo a las abejas (por ejemplo,
no aplicar en periodo de floracién, generar zonas buffer en las zonas de mas riesgo, retirar las
colmenas de la zona, dar aviso de tratamiento, entre otras).

3.5 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN LOMBRIZ DE TIERRA

En el Ecosistema del suelo se debe evaluar la toxicidad de las sustancias usadas en la proteccion
vegetal. No se cuenta con mucha informacion para poder evaluar el efecto toxico. En el Decreto de
Registro de Productos Fitosanitarios de Uruguay se incluye a la lombriz de tierra Eisenia sp, especie
qgue contribuye con la fertilidad del suelo y es parte importante de la cadena trdéfica, también hay
abundante investigacion sobre esta especie y se cuenta con pruebas estandarizadas; incluye a los
microorganismos del suelo, de los que no hay informacién suficiente para proponer un esquema
de evaluacién.

El enfoque aqui propuesto ayuda a comprender el papel toxicoldgico del plaguicida, pero en
muchos casos serdn necesaria otra informacién, sobre la base de un andlisis caso por caso, para
sustentar una decision. En este caso el riesgo en lombrices de tierra es evaluado comparando los
pardmetros de toxicidad obtenidos en el laboratorio con el estimado de la concentracidn
ambiental en el suelo (CAS).

Los supuestos para el calculo de la concentracidén ambiental del plaguicida en el suelo se basan en
una aplicacidn directa de la dosis maxima del plaguicida, distribuida en los 5 cm superiores del
suelo (densidad promedio de suelos francos es de 1,5 g/ml) para los plaguicidas que no se
incorporan, y si el plaguicida se aplica incorporandolo, se presume que la distribucidn se extiende
a una profundidad de 20 cm. En presencia de cultivo de cobertura, puede presumirse que éste
intercepta el 50% del pulverizado, calculandose la exposicion con el 50% de la dosis mdaxima
aplicable. La degradacién rapida (hidrdlisis, biodegradabilidad, fotdlisis, caracteristicas fisico -
guimicas) reduciran en el tiempo, alin mas estos niveles, las que deben ser tomadas en cuenta
para el calculo de la concentracién ambiental en el tiempo, para la evaluacién de los pardmetros
crénicos.
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La deriva también reducird las concentraciones iniciales en el suelo dependiendo de la distancia
(Cuadro 15).

Cuadro 15. Estimacion del depdsito generado por deriva

Distanola Depbsito como poreentaje de la dosis aplicacién al cultive

desde el (Cultives | Vides Frutales Lipulo

cultivo (m) extensivos) Con hojas Sin hojas Con hojas Sin hojas
1 4 - - - - -
2 1.8 - - - - -
3 1 7.5 4.9 16.5 Z20.8 -
-] 0.8 4 1.8 10 20 11
10 0.4 1.5 0.4 4 11 -
15 0.2 0.7 0.2 2.8 a 4.5
20 Q.1 0.4 0.1 1.8 4 3.5
30 Q.1 0.2 0.1 0.3 2 2
40 - 0.2 0.1 0.4 0.4 0.8
50 - 0.2 0.1 0.2 0.2 0.3

3.5.1. Calculo de la concentracion esperada

CAS (concentracién ambiental en el suelo) = Dosis de aplicacién (kg de sustancia activa/ha) x
porcentaje que alcanza el suelo x 1.34* = mg sustancia activa/ kg de suelo.

* 1.34 mg/kg Maxima concentracion esperada en el suelo a 5 cm de profundidad con una
aplicacion de 1 kg de sustancia activa/ha.

CAS (concentracion ambiental en el suelo) = Dosis de aplicacion (kg de sustancia activa/ha) x
porcentaje que alcanza el suelo x 0.34* = mg. Sustancia activa/kg de suelo.

* 0.34 mg/kg Maxima concentracion esperada en el suelo a 20 cm de profundidad con una
aplicacion de 1 kg de sustancia activa/ha.

3.5.2. Calculo del cociente de riesgo (RQ)

La Evaluacién se ha de realizar usando los valores de RQ del Cuadro 11, para animales acuaticos,
por ser este ambiente el mas préximo al del desarrollo del gusano de tierra.
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Cuadro 11. Niveles criticos y cocientes de riesgo para la evaluacién eco toxicolégica acuatica de
los productos fitosanitarios

Tipo de riesgo Cociente de riesgo (RQs)* Nivel critico o de
preocupacion (LOC)
Agudo alto CAA '/ CL 0 CE 5 0,5
Agudo de uso restringido CAA /CLsg0CE 5 0,1
Agudo para especies en peligro CAA /CLsg0 CE 5 0,05
Crénico CAA/MATC o NOEC 1

* CAA: Concentracién Ambiental Acuatica (expresado en ppb/ppm en agua.

Fuente: EPA, 1998

3.5.3. Caracterizacion del riesgo
3.5.3.1. Evaluacion por niveles
NIVELI

En este Nivel, calculado el cociente de riesgo, y si éste es RQ £ 0,5 no se presume riesgo en las
lombrices de tierra y no mas informacion es requerida. Se toma como referencia el valor
establecido para especies en peligro por ser éste el valor mas exigente, y de esta manera se
alcanza a cubrir un amplio espectro de especies que son o podrian ser propias de los ecosistemas
de Uruguay de las que no tenemos una informacién definida sobre sus niveles de susceptibilidad.
Si el RQ resulta mayor a 0,5 es necesario realizar estudios crénicos.

NIVELII

En este nivel se debe afinar el calculo de la EEC, la que ha de ser contrastada con la informacidn
cronica. En este caso el Nivel Critico de Referencia RQ = 1 donde si el producto resulta con RQ > 1
se debe requerir mas informacion.

NIVEL 111

En el Nivel 11l la ANC puede requerir investigaciones realizadas con especies representativas del
pais con el objeto de precisar el perfil toxicolégico y establecer las restricciones de uso y la
mitigacién a seguirse.

Nivel IV

En este nivel la ANC conjuntamente con el solicitante establecerd los protocolos para la
investigacion de campo si asi se considera necesario, caso contrario la ANC y el solicitante debera
establecer las medidas restrictivas de uso y las de mitigacién a seguirse, las que deben quedar
igualmente establecidas en la etiqueta, conjuntamente con la advertencia de peligro contra los
invertebrados del suelo.
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4 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

Siguiendo la estructura que aplica el Manual Técnico Andino de Plaguicidas a los paises miembros
de la Comunidad Andina, se plantea la generacién de un Plan de Manejo Ambiental (PMA).

El Plan de Manejo Ambiental consiste en la elaboracidn sistematica y estructurada de una serie de
medidas que tiendan a mitigar, restaurar y/o compensar los impactos ambientales negativos
detectados de la ERA. Las acciones de mitigacidn tienen por finalidad evitar o disminuir los efectos
adversos significativos del registro de un plaguicida. El documento que debe ser preparado por la
entidad que solicita registro de plaguicida ante la ANC debe establecer primero, la importancia de
cada riesgo, determinando los limites técnicos y legales existentes en Uruguay o los que defina la
ANC si no los posee, posteriormente, debe establecer la importancia de los efectos, en funcién de
la magnitud y de los criterios técnicos, de la incertidumbre y del alcance de las evidencias. Una vez
analizados estos aspectos, la entidad registrante debe proponer en detalle y en orden cronoldgico,
acciones de mitigacién de riesgo respecto al uso y manejo de un producto fitosanitario, basados
en politicas, estrategias o lineamientos ambientales.

El PMA debe presentarse en formato establecido por la ANC. En el evento que se realicen
refinaciones en la evaluacién de riesgo, se debe ajustar el PMA incluyendo un programa especifico
para la especie correspondiente.

Para el desarrollo del Plan se debe considerar para su estructuracién:

- Objetivo

- Alcance

- Etapa (s)

- Impactos a controlar

- Acciones a desarrollar

- Tipo de medida

- Lugar de aplicacion

- Personal requerido

- Indicadores de seguimiento
- Responsable de la ejecucién
- Cronograma

- Presupuesto
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