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Evaluacion de riesgo acumulativo

29/04/2020

El marco legislativo en materia de residuos de plaguicidas se encuentra establecido en
el Reglamento (CE) N2 396/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los
limites de residuos de plaguicidas (LMR) en alimentos y piensos de origen animal y
vegetal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (Diario Oficial de la Union
Europea serie L70 del 16.03.05).

Segun el articulo 14.2 b) de dicho Reglamento la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) deberd tener en cuenta a la hora de proponer la fijacién de un LMR
seguro para los consumidores los posibles efectos acumulativos y sinérgicos conocidos
de las sustancias activas, “siempre y cuando se disponga de los métodos para evaluar
dichos efectos”.

La evaluacion del riesgo acumulativo es, por tanto, aquella que tiene en cuenta los
posibles riesgos que se desprenden de la presencia simultanea de diferentes residuos
en un mismo alimento. El desarrollo de una metodologia de estudio adecuada, junto
con el establecimiento de los factores de transformacion del anexo VI son los dos
grandes asuntos pendientes en la implementacién del Reglamento (CE) N2 396,/2005.
Si bien, actualmente, dicha metodologia no ha sido completamente desarrollada, en el
seno de la UE se estd trabajando, desde hace mas de diez afos, desde la Comision
europea en colaboracién con los Estados miembros de la UE, la EFSA, el Instituto
Nacional Holandés de Salud Publica y Medio Ambiente (RIVM) vy diferentes
colaboradores cientificos independientes se ha estado trabajando en el desarrollo de
una metodologia para tener en cuenta estos efectos acumulativos.

Esta metodologia se basa en la suposicion de que los productos fitosanitarios que
causan los mismos efectos toxicos en los tejidos, drganos y sistemas fisioldgicos
pueden producir toxicidad conjunta y acumulativa, incluso si no tienen modos de
accion similares. Se establecen los llamados grupos de plaguicidas de evaluacion
acumulativa (CAGs), que incluyen aquellos que presentan efectos toxicoldgicos
comunes.

Los CAGs se forman mediante la identificacion de los plaguicidas que producen efectos
toxicos similares en un érgano o sistema especifico y la metodologia consta de cuatro
etapas:

1) La identificacion de los efectos toxicos especificos y sin ambigliedades que
puedan afectar negativamente a un dérgano o sistema humano. Esta etapa es
conocida como la identificacion del peligro.

2) La caracterizacion de los peligros que describe la naturaleza exacta de este
efecto adverso en dérganos especificos.

3) La recopilacion de datos sobre los indicadores que apuntan a un efecto téxico
especifico en un drgano/sistema.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005R0396&from=ES
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4) La agrupacion de los plaguicidas que presentan un efecto toxicoldgico similar
en grupos de evaluacion de riesgo acumulativo en drganos o sistemas.

Este enfoque requiere una valoracién cientifica experta, ya que implica el analisis y
la interpretacion de grandes volumenes de datos complejos.

En el siguiente cronograma se pueden observar la evolucidn del trabajo realizado
en esta materia desde sus comienzos el afio 2006 y que ha permitido la publicacion
por parte de la EFSA en el ano 2020 los dos primeros informes de evaluacién de
riesgo acumulativo:

> (2006-2013).- Desarrollo metodologia para plaguicidas:

o Mandato de la Comisidon a EFSA para desarrollar un método de evaluacién.
(2006).

o Primera Opinidn cientifica de EFSA: (2008)

- Sélo considerara la via alimentaria como via de exposicién (si a ello
se le sumaran otras vias se hablaria de riesgo agregado);

- Sdlo se evaluaran efectos “dose addition”

- Se establecen grupos comunes de evaluacidn (CAGs): ya hay hasta
11 grupos identificados con igual objetivo toxicoldgico.

o Metodologia escalonada para la evaluacion del riesgo acumulativo (2009)

Ejemplo de los triazoles (2009).

o Publicacién por parte de EFSA de una guia sobre la metodologia para la
evaluacién de exposicion probabilistica (2012)

o EFSA publica CAGs en funcidn de su perfil toxicoldgico: efectos sobre el tiroides
y el sistema nervioso (2013).

o Software de evaluacion de riesgos Monte Carlo (Proyecto ACROPOLIS, 2013)

o Sustancias con modo de accién distinto (efecto adverso comun. Dictamen de
EFSA) (2014).

o EFSA realiza una evaluacion indicativa como ejemplo los resultados del
programa de control de residuos de un afio en particular y contenido en el
INFORME anual de residuos de plaguicidas en alimentos 2012 (EFSA, 2014).
(exposicion total combinada calculada como suma de la exposicion
individualmente para cada pesticida expresada como porcentaje de la dosis de
referencia aguda ajustada, respectivamente).

o0 La COM somete a aprobacion un documento sobre los aspectos de Gestion del
riesgo derivados de esta nueva evaluacion (Working document on RISK
MANAGEMENT ASPECTS related to the assessment of cumulative exposure)
(2015).

e}



https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2008.705
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/pesticides
http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/1167
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/2839
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-269
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3472
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3472
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4611
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> (2014-2019).- Proyecto piloto:

Dos evaluaciones de riesgo acumulativo sobre residuos de plaguicidas: una que
considere los efectos crénicos en el sistema tiroideo y otra que analice los efectos
agudos en el sistema nervioso, en ambos casos usando una metodologia probabilistica.

o Efectos sobre la tiroides y el sistema nervioso (2014)
o Acuerdo marco de asociacion con RIVM (software MCRA) (2015)
o Grupo de trabajo de la CE sobre cuestiones de gestion de riesgos (2018)

> (2015-2019).- Actividades transversales:

o Desarrollo de sistema FoodEx2 (2015)

O Guia sobre analisis de incertidumbre (2018)

O Guia sobre la evaluacién del riesgo de exposicidn combinada a multiples
productos quimicos (2019)

o Modelo de productos primarios sin procesar (2019)

o Consulta publica de dos Informes sobre evaluacion de riesgo acumulativo sobre
residuos de plaguicidas: una que considera los efectos crénicos en el sistema
tiroideo y otra que analiza los efectos agudos en el sistema nervioso (plazo dos
meses-Sept-Nov 2019)

o Reunidn de partes interesadas (octubre 2019)

> Situacion actual:

EFSA publica los primeros informes sobre evaluacidon de riesgo acumulativo relativos
a la presencia de residuos de productos fitosanitarios en los alimentos en abril de
2020.

Dos proyectos piloto:

Se llevaron a cabo dos proyectos piloto para determinar, por un lado, el riesgo
acumulado agudo sobre el sistema nervioso para los consumidores europeos como
resultado de la exposicion alimentaria a residuos de plaguicidas, y por otro, el riesgo
acumulado crénico para sobre el tiroides para consumidores europeos como resultado
de la exposicion alimentaria a residuos de plaguicidas:

«+ Cumulative dietary risk characterisation of pesticides that have acute effects
on the nervous system

«» Cumulative dietary risk characterisation of pesticides that have chronic

effects on the thyroid



https://mcra.rivm.nl/Select
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5123
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2019.5634
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.2903/sp.efsa.2019.EN-1532
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.2903/sp.efsa.2019.EN-1703
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6087
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6087
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6087
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6087
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6088
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6088
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6088
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6088
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Para ambos informes el trabajo dividio en 3 areas: 1. Identificacidn y caracterizacién
del factor de peligro (se estudiaron hasta 420 sustancia activas diferentes); 2
Evaluacion de exposicion acumulativa (Datos oficiales de monitoreo de plaguicidas de
diferentes paises de la UE correspondientes a los afios 2014, 2015 y 2016 para
diferentes grupos de poblacién, y consumo de los 30 alimentos primarios
representativos de la dieta europea, agua y alimentos para lactantes y nifio); y 3.
Caracterizacion de riesgo acumulativo y andlisis _de la incertidumbre (Diferentes
supuestos y umbrales de consideracién reglamentaria definidos por la CE y los Estados
miembros y uso de 2 softwares probabilisticos: MCRA y SAS®.

La conclusién general de ambas evaluaciones es que el riesgo para el consumidor,
debido a la exposicidon por la presencia simultdnea de varias sustancias activas en los
alimentos, o sea, acumulativa, estd por debajo del umbral de preocupacién que
obligaria a tomar medidas de gestidn de riesgo a través de acciones reguladoras. Esta
conclusion general es aplicable a todos los grupos de poblacién estudiados, y teniendo
en cuenta diferentes grados de incertidumbre.

Las evaluaciones relativas a los efectos de los plaguicidas en otros érganos y funciones
corporales seguiran desarrollandose en los préximos afos. De hecho, ademas de los
plaguicidas que afectan el sistema nervioso y el tiroides, ya se ha llevado a cabo una
gran cantidad de trabajo preliminar para el desarrollo de grupos de evaluacién
acumulativa (CAG) en otros drganos/sistemas de organos, como el sistema
reproductor, el higado, los ojos y las glandulas suprarrenales

Para obtener mds informacion sobre la evaluacién del riesgo acumulativo puede
consultar los documentos de Preguntas Frecuentes elaborados por EFSA:
http://www.efsa.europa.eu/es/news/cumulative-risk-assessment-pesticides-faq

> Futuro:

La EFSA estd actualmente definiendo con la Comision Europea un plan integral para la
aplicacion de esta compleja metodologia de forma que los efectos acumulativos
puedan ser tenidos en cuenta de rutina en los procesos de autorizacion de sustancias
activas, fijacion de limites maximos de residuos y evaluaciones de riesgo realizadas por
los 27 Estados Miembros de la UE, Espafia incluida.

AESAN participa activamente en los debates que sobre la evaluacion de riesgo
acumulativo de residuos de plaguicidas se llevan a cabo en el seno del Comité
Permanente de Plantas, Animales, Alimentos y Piensos, asi como en el Grupo de
trabajo especifico de este tema, ambos de la Comisién Europea para hacer posible en
el futuro la integracién de este tipo de evaluaciones en nuestro trabajo de gestién del
riesgo.


http://www.efsa.europa.eu/es/news/cumulative-risk-assessment-pesticides-faq

