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Introduccion

Cultivo -|- Producto Fitosanitario

|

Alimento con Residuos -  Preocupacion Publica

/ 0\

Natural / No Natural

¢, Hay Riesgos?

|

¢, Cudles son las Consecuencias
de la Aplicacion de Productos Fitosanitarios

sobre la Salud? )’:
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Alimentos Organicos




Introduccion

Riesgo = Toxicidad x Exposicion

e &
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Introduccion

La toxicologia es una ciencia interdisciplinaria

e Ningun estudio por si solo suministra toda la
Informacion necesaria para identificar las
propiedades toxicoldgicas de una sustancia. Se
deberd mas bien realizar una serie de estudios.

e Determinacion de la relacion dosis-respuesta.
— “La dosis hace al veneno” (Paracelso Siglo XVI)

e Descripcion de los procesos por los cuales se
manifiesta un efecto adverso. Y
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Efectos

¢ Qué organos
afecta el producto?
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¢, Como se produce el efecto?

Objetivo: determinar el mecanismo responsable de
producir efectos adversos.

e ;COmo se absorbe, distribuye, metaboliza y elimina
un plaguicida?

e Procesos fisiologicos subyacentes

« Vias bioguimicas afectadas.

.
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Evaluacion Toxicologica

Efecto toxico
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Evaluacion Toxicologica

Efecto toxico

100 '

— Q
— Se realiza una bateria de estudios. @
— @

| 80 t= : ®
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Evaluacion Toxicologica

AR e

|dentificacion de “endpoint” critico y de estudio critico
Estudio 1

|dentificacion del Nivel Sin Efecto Adverso Observable (NOAEL)
10 mg/kg

e &
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Evaluacion Toxicologica

Efecto toxico
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Evaluacion Toxicologica

|dentificacion de “endpoint” critico y de estudio critico
Estudio 1

|dentificacion del Nivel Sin Efecto Adverso Observable (NOAEL)
10 mg/kg

|dentificacion de los factores de seguridad
10 x 10 =100

Derivacion del valor de referencia dividiendo el NOAEL por el
factor de seguridad

10 mg/kg / 100 = 0,1 mg / kg

‘a Diaria Adm'\s'\b\ej
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Evaluacion Toxicologica

—
Resultado:

IDA Ingesta Diaria Admisible:
valor de referencia para ingesta cronica

Definicién: " Es la dosis diaria de un producto quimico que, administrada de
por vida, aparenta no causar riesgo apreciable en base a toda la
informacion conocida hasta ese momento.

Se considera que “no causa riesgo apreciable”, significa la casi
seguridad de gue no se produciran lesiones aun después de una
exposicion de por vida.

La ingesta diaria admisible se expresa en miligramos del producto
guimico - como aparece en el alimento-, por kilogramo de peso

corporal (mg/kg/dia) “
FAO/WHO JMPR (1962) X

Slide 13




Evaluacion Toxicologica

Resultado:

ARfD Dosis Aguda de Referencia:
valor de referencia para ingesta aguda (de corta duracion)

Definicion: “La Dosis Aguda de Referencia de un producto quimico es un
estimado de la cantidad de esa sustancia presente en el alimento
y/o en el agua potable, normalmente expresado en base a peso
corporal, que puede ingerirse en un periodo de 24 horas o
menos Sin riesgo apreciable para la salud del consumidor en
base a toda la informacion conocida hasta el momento de la
evaluacion. “

FAO/WHO JMPR (2002) N
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Evaluacion Evaluacion de la

Toxicoldgica Exposicion
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Evaluacion del riesgo cronico.
Célculo de la ingesta diaria maxima teorica (TMDI)

Calculo basado en los LMR’s propuestos y la cantidad de alimento consumida.

e Ejemplo hipotético. ADI: 0,0138 mg/kg peso corporal.
Nino de 13,5 Kg.

Alimento LMR Consumo TMDI % del ADI
propuesto| | g/personal/dia | mg/kg pc/dia

Manzanas 0,1 ppm 48,6 0,00036 2,6

Duraznos 0,2 ppm 7,9 0,000117 0,85

Uvas 0,1 ppm 8,7 0,000064 0,46

Naranjas 0,2 ppm 44,5 0,000659 4,7

TOTAL 8,7 i
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Evaluacion del riesgo cronico.
Célculo de la ingesta diaria maxima teorica (TMDI)

Calculo basado en los LMR’s propuestos y la cantidad de alimento consumida.

e Ejemplo hipotético. ADI: 0,0138 mg/kg peso corporal.
Nino de 13,5 Kg.
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E Alimento LMR Consumo TMDI % del ADI
— propuesto | g/personal/dia | mg/kg pc/dia

E Manzanas | 1,0 ppm 48,6 0,0036 26,1

— Duraznos 5,0 ppm 7,9 0,002926 21,2

]

— Uvas 0.5 ppm 8.7 0,000322 2.3

— Naranjas 2,0 ppm 44,5 0,006593 47,8

=

— TOTAL 97,4 -
—
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Evaluacion del riesgo cronico.
Célculo de la ingesta diaria maxima teorica (TMDI)

Calculo basado en los LMR’s propuestos y la cantidad de alimento consumida.

= Ejemplo hipotetico. ADI: 0,0138 mg/kg peso corporal.
Nino de 13,5 Kag.

Alimento LMR Consumo TMDI % del ADI
propuesto | g/personal/dia | mg/kg pc/dia

Manzanas | 1,0 ppm 48,6 0,0036 26,1

Duraznos 5,0 ppm 7,9 0,002926 21,2

Uvas 0,5 ppm 8,7 0,000322 2.3

Papas 0,1 ppm 100,0 0,00074074 o,/

TOTAL 55,3

‘\r—
——
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Evaluacion del riesgo cronico.
Célculo de la ingesta diaria maxima teorica (TMDI)

= Calculo basado en los LMR’s propuestos y la cantidad de alimento consumida.

= < Ejemplo hipotético. ADI: 0,0138 mg/kg peso corporal.

= Nifio de 13,5 Kg.

—

— | Alimento LMR Consumo TMDI % del ADI
: propuesto | g/personal/dia | mg/kg pc/dia

“ | Manzanas || 0,1 ppm 48,6 0,00036 2,6

= | Duraznos 0,2 ppm 7,9 0,000117 0,85

E Uvas 0,1 ppm 8,7 0,000064 0,46

= |Naranjas 0,2 ppm 44,5 0,000659 4,7

= |TOTAL 8,7

- 1,0 ppm 26,0
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=
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Zone 4:

NOAEL is exceeded, meaning that there
is a human health concern. Immediate
steps to prevent the crop/commodity
have to be taken.

Zone 3:
ADI is significantly exceeded,

meaning there may be a human health
concern. Given the safety margins

incorporated into the ADI, case-by-case

assessment is appropriate, and if
necessary, steps to prevent the sale of
the crop/commeodity should be taken.

Lone 2:

MRL exceedance, not legal for trade
but safe for human health. Case-by-
case analysis and appropriate steps
to ensure future compliance with
MRLs should be undertaken.

Lone 1:

MRL compliance, legal for trade, safe
for human health. The vast majority of
measured samples fall in this zone.
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Actual residues
are typically
below the MRL,
i.e. in this range

|
|

Increasing exposurefrisk associated with different benchmarks

1

Zone 4;

NOAEL is exceeded, meaning that there
is a human health concern. Immediate
steps to prevent the sale of crop/
commodity have to be taken.

Zone 3:

ARID is significantly exceeded, meaning
that there may be a human health concern.
Given the safety margins incorporated
into the ARTD, case-by-case assess-
ment is appropriate, and if necessary,
steps to prevent the sale of the crop/
commeodity should be taken.

Zone 2;

but safe for human health. Case-by-
case analysis and appropriate steps
to ensure future compliance with
MRLs should be undertaken.

MRL exceedance, not legal for trade <

Zone 1:

MRL compliance, legal for trade, safe
for human health. The vast majority of
measured samples fall in this zone.
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Actual residues

are typically
below the MRL,

i.e. in this range
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Increasing exposure/risk associated with different benchmarks




Conclusiones

e Margen de seguridad amplio: 1 % de la dosis que
no produjo efectos adversos

= Alimentos que sobrepasan el nivel de LMRs no
necesariamente representan riesgos para la salud

e | MRs son limites legales que aseguran la
iInocuidad y deberian facilitar el comercio

Requisitos de los mercados por reducciones de 1/3,
50 % 6 2/3 de los LMRs legales son
posicionamientos comerciales, sin efectos sobre la
Inocuidad o la salud

Y
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i Muchas Gracias por su
Atencion !
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