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LMR'S

Dependiendo del pais y la region, hay diferentes
terminos usados para describir la misma cosa.

— En Europa es usado el termino Limite Maximo de Residuo
(LMR)
— En USA el término Tolerancia es predominante
— Sindbnimos
* Nivel Maximo de Residuos
 Maximun Residue Limit (MRL)

 Maximun Residue Level (MRL).




Definiciones

L MR: Es la maxima concentraciéon de un residuo

(expresado en mg/kg o ppm) que es legalmente permitido o
reconocido como aceptable en, o sobre un alimento, un producto
agricola o parte comestible de animales tal como establecido por
CODEX o una autoridad regulatoria nacional

Definiciones similares pueden ser encontradas en:

EU Regulation 396/2005 on MRL’s
EPA : www.epa.gov/pesticides/factsheets/stprf.ntm



Definiciones

 NOAEL: (No Observable Adverse Effect Level) Nivel de Efecto
Adverso no Observable. Es la concentracion mas alta de un
agente que no causa una alteracion adversa detectable de
la morfologia, capacidad funcional, crecimiento, desarrolloo
o tiempo de vida del objetivo.

 LOAEL: (Lowest Observable Adverse Effect Level) Nivel mas Bajo
de Efecto Adverso Observable. Similar a NOAEL, pero
donde un efecto es observado.



Definiciones

ADI — (Acceptable Dalily Intake): Ingesta Diaria Aceptable

Definicidn: " Es la dosis diaria de un quimico el cual, puede ser ingerido
durante la vida entera, sin un riesgo apreciable sobre la base de
todos los hechos conocidos en ese momento. “Sin un riesgo
apreciable” is tomado para expresar la certeza practica de que no
resultara un dafio incluso después de una exposicion durante
toda la vida. La ADI es expresada en miligramos del quimico que
aparece en el alimento por kilogramo de peso corporal
(mg/kg/dia) “

(FAO/WHO JMPR (1962)




Definiciones

ARfD — Acute Reference Dose: Dosis Aguda de Referencia

Definicidn: " La ARD de un quimico es la cantidad estimada de una

substancia en alimento y/o agua bebible, normalmente en base a
peso corporal, que puede ser ingerida en un periodo de 24 hrs o
menos sin un apreciable riesgo para la salud del consumidor,
sobre la base de todos los hechos conocidos al momento de la
evaluacion.

(FAO/WHO JMPR (2002)




LMR vy la seqguridad

El LMR es primordialmente un
parametro que nos indica si el
plaguicida esta siendo usado de
acuerdo con la etiqueta autorizada
(Buenas Practicas Agricola = BPA 6
GPA siglas en Ingles).

e Aungue los residuos resultantes por el uso de un producto
de acuerdo con las BPA deben mostrar que son seguros para
los consumidores. EI MRL no es un estandard de

seguridad, que si se rebasa indigue un riesgo para la

salud



LMR vy las zonas de seqguridad para los

consumidores

Zona 4

NOAEL es rebasado, esto quiere decir que hay unrie  sgo

para la salud humana. Acciones inmediatas de deben <
tomar para retirar el cultivo/alimento

ADI es significativamente rebasado, esto quiere dec  ir

gue puede haber un riesgo para la salud humana. Dad o <
el margen de seguridad incorporado a la ADI, se

recomienda una evaluacion caso por caso y si es

necesario, se deben tomar acciones para retirar del

mercado el cultivo/alimento

Zona 2

MRL es rebasado, no legal para en comercio pero seg  uro <
para la salud humana. Se recomienda un anélisiscas o

por caso y tomar acciones para asegurar el futuro

cumplimiento con los LMR

0.3 ppm

Zonal

MRL dentro del limite, es legal para el comercio y
para la salud humana. La mayoria de las muestras
evaluadas caen dentro de esta zona

seguro <

\
—7

Tipicamente los
residuos estan

abajo del LMR.
Ej. En esta area

Para alcanzar el “LOAEL”", una
persona tendria que comer 21, 040
tomates conteniendo un residuo de
52.5 ug de Matatrin por dia durante
toda su vida

3682.0 kg

Para alcanzar el “NOAEL", una
persona tendria que comer 7,
054 tomates conteniendo un
residuo de 52.5 ug de Matatrin
por dia durante toda su vida

1234.5 kg

Para alcanzar la “ADI", una
persona tendria que comer 74
tomates conteniendo un residuo
de 52.5 pg de Matatrin por dia
durante toda su vida

12.95 kg

} Incremento de la exposicion/riesgo asociado a limites establecidos

Si una persona comiera 1
tomate por dia durante toda su
vida conteniendo un residuo de
52.5 ug de matatrin, la carga
dietaria estaria al nivel del LMR

0.175 kg




Estudios de Toxicologia

Toxicologia es una ciencia interdiciplinaria

« Ningun solo estudio provee toda la informacion necesaria para
Identificar las propiedades toxicologicas de un plaguicidas. Se
requiere de una serie de estudios, que se dividen en
phenomenologicos 0 mechanisticos .

« Estudios Phenomenologicos parten de la base toxicologica de
que “ La dosis hace el veneno”.
- Determinacion de la relacion dosis-respuesta

« Estudios Mechanisticos describe el proceso por el cual un efecto
adverso es manifestado.




Estudios Phenomenologicos
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Estudios Phenomenologicos
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Estudios Mecanisticos

A donde va?




Evaluaciones Toxicologicas

Phenomenological Studies:

Acute Toxicity

Subchronic Toxicity

Chronic Toxicity and Carcinogenicity
Reproduction/Developmental Toxicity
Neurotoxicity

Genetic Toxicity

Special studies (e.g. immunotoxicity,
cardiovascular effects, thyroid function)

Studies on metabolites
Observations in humans




Evaluacion Toxicologica

Evaluacion:
 Identificacion los “endpoint” criticos y estudios criticos

e |dentificacidon del No Observed Adverse Effect Level
(NOAEL)

 Identificacion de los factores de seguridad

 Derivacion de los valores de referencia dividiendo el
NOAE entre el factor de seguridad




Response

Derivacion de ADI o ARID
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Caracterizacion del riesgo y su manejo

Para la aprobacion de un LMR la
Evaluacion de Riesgo es un paso
primordial

Riesgo = Toxicidad X Exposicion

Fuente: Pesticides and Human Health Risk Assesment
Purdue University Cooperative Extension Service



Proceso para el establecimiento de LMR

-

Determinacion de los Residuos
(Campo)

MR < Fase Analitica ( Laboratorio)

Propuesta de LMR

\ Validacion ( Analisis de Riesgo Dietario )

Referencia: EPA Setting Tolerances for Pesticide Re  sidues in Foods
http://www.epa.gov/pesticides/factsheets/stprf.htm



Modelo para la evaluacion de riesgo dietario

-

IDA —> Derivada de estudios
toxicologicos

E\_/aluacié_n de_ < Consumo de ——>  Obtenido de bases de datos
Riesgo Dietario Alimento WHO-GEMS/Bases locales

Z?S'duto en Estudios de campo para
Imento determinar la magnitud de
\ residuos

Referencia. EPA: Assessing Health Risks from Pestic  ides
http://www.epa.gov/pesticides/factsheets/riskassess.htm



Analisis de Riesgo Dietario

Ingesta Dietaria
@ (= Ingesta Diaria Maxima Total)
' IDA sobre la IDA
(=Ingesta Diaria Aceptable)

Ingesta Residuo Alimento
dietaria concentracion Consumo percapita



Analisis de Riesgo Dietario

El Riesgo Dietario es un valor gue se expresa
como un porcentaje de la IDA cubierto

Ingesta Dietaria (=IDMT) x 100

IDA
@ ! IDA
)

% Riesgo Dietario =

10




Analisis de Riesgo Dietario

NOAEL NOAEL= No Observed Adverse Effect Level

IDA = / en
Ingesta Diaria 100 ratas (mg/kg pC/dla)
Aceptable
(mg/kg pc/dia) Factor de incertidumbre de 100;
10 por variacion intra-especifica,
10 por variacion inter-especifica
|DMT (RIXCPC1) + (R2xCPC2) + (R3xCPC3) +..+ (RnxCPCn)/10 00

Kg PC
R = Residuo (mg/kg)

CPC = Consumo percapita de cultivo
(g/persona/dia)

PC = Peso corporal (60 kg)

11
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Ejemplo: Fungicida datos de residuos

Crop/Crop Group Residues supporting critical STMR*
GAP (mg/kg) (mg/kg)

Carrot 4.92,5.94,6.11, 10.84, 10.84 6.11

Grape 0.29, 0.36, 0.62, 0.83, 0.95, 0.89
1.0,15,6.0

Onion, bulb 0.02, <0.05, 0.06, 0.07, <0.1, 0.1
<0.1,0.11,0.11, 0.19

Nectarine 5.8,55,5.3,4.8, 2.7, 2.5, 2.7

Peach

2.3,23,21

*STMR=Standarized
Trial Medium Residue
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Ejemplo: Fungicida calculo de ingesta
ADI = 0.01 mg/kg bw/day, Body weight = 60 kg

Crop/Crop Group STMR Diets: g/person/day Intake = daily intake:

(mg/kg) ug/person/day

Cluster diet H
Diet Intake
Nectarine 2.7 5.0 135
Peach
Carrot 6.11 7.9 48.3
Grape 0.89 4.8 4.3
Onion, bulb 0.1 27.8 2.8
Total intake 68.9
% ADI rounded 12
68.9/1000 0.0689
IDMT= = = 0.0011483 % ADI = IDN:[T): 100 _ 0'13_4(')813 = 11.483

60 kg

60 kg




Cuadro 1. Datos de residuo y consumo para un plaguicida con fines

de calculo de la IMT. ADI=0.6 mg/persona/dia
Cultivo Residuo (mg/kg) | Cosumo (kg/persona/dia) IMT (mg/persona/dia)
Durazno 2.7 0.0050 0.0135
Zanahoria 6.11 0.0079 0.0483
Uva 0.89 0.0048 0.0043
Cebolla 0.1 0.0278 0.0028
IMT 0.0689
ADI

0.6 mg/persona/dia

BEEODOO

Figura 2. Porcentaje de la ADI cubierta por la IMT considerando 4 cultivos




Zonas
Agroecologicas
Nafta
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Zonas Agroecoldgicas de México
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GLP field residue trials —
Requirements

Simulation of a grower/commercial application in row and field crops
Generally one trial = one treated and one untreated plot
Samples are collected from each plot for residue analyses



LMR, su implementacion

El LMR es primordialmente un
parametro que nos indica si el
plaguicida esta siendo usado de
acuerdo con la etiqueta autorizada
(Buenas Practicas Agricola = BPA 6
GPA siglas en Inglés).

e Aungue los residuos resultantes por el uso de un producto
de acuerdo con las BPA deben mostrar que son seguros para
los consumidores. EI MRL no es un estandard de

seguridad, que si se rebasa indigue un riesgo para la

salud



LMR vy las zonas de seqguridad para los

consumidores

Zona 4

NOAEL es rebasado, esto quiere decir que hay unrie  sgo

para la salud humana. Acciones inmediatas de deben <
tomar para retirar el cultivo/alimento

ADI es significativamente rebasado, esto quiere dec  ir

gue puede haber un riesgo para la salud humana. Dad o <
el margen de seguridad incorporado a la ADI, se

recomienda una evaluacion caso por caso y si es

necesario, se deben tomar acciones para retirar del

mercado el cultivo/alimento \

Zona 2

MRL es rebasado, no legal para en comercio pero seg  uro <
para la salud humana. Se recomienda un anélisiscas o

por caso y tomar acciones para asegurar el futuro

cumplimiento con los LMR

\
0.3 ppm >

Zonal <
MRL dentro del limite, es legal para el comercioy  seguro

para la salud humana. La mayoria de las muestras
evaluadas caen dentro de esta zona

} Incremento de la exposicion/riesgo asociado a limites establecidos

Para alcanzar el “LOAEL”", una
persona tendria que comer 21, 040
tomates conteniendo un residuo de
52.5 ug de Matatrin por dia durante
toda su vida

Para alcanzar el “NOAEL", una
persona tendria que comer 7,
054 tomates conteniendo un
residuo de 52.5 ug de Matatrin
por dia durante toda su vida

Para alcanzar la “ADI", una
persona tendria que comer 74
tomates conteniendo un residuo
de 52.5 pg de Matatrin por dia
durante toda su vida

Si una persona comiera 1
tomate por dia durante toda su
vida conteniendo un residuo de
52.5 ug de matatrin, la carga
dietaria estaria al nivel del LMR

3682.0 kg

1234.5 kg

12.95 kg

0.175 kg



Muchas gracias
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Limites Maximos de Residuos de Plaguicidas en Alimentos
Factor de seguridad,

Barreras comerciales o
Umbrales para el monitoreo

Ing. J. Abel Toledo M.
M.C. Arturo Ledesma
Bayer CropScience México
Mayo, 2008



Limites Maximos de Residuos (LMR)

Seguramente en mas de una ocasion hemos
escuchado a través de los medios de comunicacion
sobre cosechas rechazadas en la frontera porque
contienen residuos ilegales de plaguicidas, es decir;
niveles de residuos de plaguicidas superiores a los
legalmente permitidos o residuos de plaguicidas no
registrados en el pais de destino.

La percepcion general es que cuando esto sucede,
quienes consuman estos alimentos estarian poniendo
en peligro su salud por el riesgo de sufrir una
intoxicacion por plaguicidas. La realidad esta bastante
alejada de dicha percepcion porque el hecho de que
una cosecha o alimento contenga residuos por encima
de los niveles legalmente

permitidos, o contenga residuos de plaguicidas no
autorizados, lo Unico que indica es que dicho alimento
no esta legalmente autorizado para el comercio.

Los criterios que usan las agencias regulatorias en
materia de plaguicidas para el establecimiento de los
LMR, tienen en consideracion diversos factores de
seguridad que son incluidos dentro del analisis de
riesgo, lo cual nos da la certeza que cuando un LMR es
rebasado debido a una aplicacién o exposicién
inadecuada del plaguicida, no se pone en riesgo de
ninguna manera la salud de los consumidores; indica
precisamente que el plaguicida no esta siendo utilizado
en el campo conforme a las recomendaciones
autorizadas en la etiqueta.



Entonces, que es un LMR?

LMR es un valor que se establece como la
concentracion maxima de un residuo de plaguicida
gue legalmente se permite en un alimento,
resultante de la aplicacion del mismo en el cultivo o
la exposicion de animales. Este valor, el LMR
establecido, primordialmente es un parametro que
nos indica si el plaguicida esta siendo utilizado en
la practica de acuerdo con la etiqueta autoriza™~

Aungue los residuos resultantes por el uso de un
plaguicida de acuerdo con la etiqueta autorizada
deben mostrar que son seguros para los
consumidores , el LMR no es un umbral que si se
rebasa indique un riesgo para la salud.

Definiciones y sindbnimos

LMR: Es la méaxima concentracion de un residuo (expresado en
mg/kg o ppm) que es legalmente permitido o reconocido como
aceptable en , o sobre un alimento, un producto agricola o parte
comestible de animales tal como aquellos establecidos por CODEX,
EPA, Unién Europea o una autoridad regulatoria naciona.l

Dependiendo del pais y la region, hay diferentes términos usados para
describir la misma cosa.

En Europa es usado el término Limite Maximo de Residuo (LMR)
En USA el término Tolerancia es predominante
Otros términos que tambien se usan son:
Nivel Maximo de Residuos (NMR)
Maximun Residue Limit (MRL)
Maximun Residue Level (MRL).
Definiciones similares pueden ser encontradas en:




Como se determina el riesgo de un plaguicidaalas alud

Para que se de la autorizacion de la
comercializaciéon de un plaguicida se tiene que
cumplir con una serie de requerimientos
establecidos en la legislacion de cada pais, todos
estos requerimientos estan enfocados a asegurar
gue cuando el plaguicida se comercialice no causara
efectos adversos a la salud humana ni al ambiente.
Dentro de estos requerimientos se destaca la
caracterizacion del riesgo toxicolégico que este
representa para los humanos como consecuencia de
Su uso.

La evaluacion de riesgo al ser humano de manera
general se describe en tres procesos.

1. Evaluacion de la toxicidad: Es la evaluacion de
la toxicidad intrinseca o el peligro potencial del
plaguicida. El propoésito de la evaluacion de las
propiedades toxicoldgicas de un plaguicida es
determinar si tiene potencial de producir efectos
adversos en la salud humana. Para determinarlo se
conducen una serie de estudios de toxicologia en
animales evaluando un amplio rango de dosis,
incluyendo niveles muy por encima de aquellos a los
que los humanos estarian generalmente expuestc..

Los animales de prueba generalmente usados son :
ratas, ratones, conejos,

cobayos, perros, etc. Los estudios de toxicologia
caracterizan la respuesta de los animales en una
variedad de escenarios pasando por la

exposicion aguda donde los animales reciben una
dosis relativamente alta del plaguicida hasta
exposiciones cronicas (largo plazo) donde los
animales reciben bajas dosis diariamente hasta por
un periodo de dos afios. Con estos estudios se
determinan las dosis umbrales, que se identifican
como NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) lo
cual significa la dosis mas alta que no causo efecto
adverso observable. La dosis mas baja que resulta
con un efecto adverso se denomina LOAEL (Lowest
Observed Adverse Effect Level). Estos valores son
expresados en mg/kg de peso. Para fines del
analisis de riesgo se toma como base el NOAEL.

2. Evaluacion de la exposicion:  Es la estimacion
de la exposicion potencial del humano al plaguicida.
Esto ocurre generalmente via la ingestion de
residuos de plaguicidas en alimentos y agua. Sin
embargo, la exposicion dermal, inhalatoria e
ingestion incidental proveniente del uso residencial
u ocupacional también son  reconocidas  como
rutas de



exposicion. El grado de exposicion depende del tipo
d e u s o , d o s i s

aplicada, frecuencia y tipo de aplicaciones, y de la
descomposicion y movimiento del plaguicida en el
ambiente

3. Caracterizacion del riesgo: Es la evaluacion del
riesgo potencial del plaguicida a los humanos. El
riesgo estad en funcion de la toxicidad y de la

exposicion, por lo que la caracterizacion del riesgo es
la integracion de la toxicidad el plaguicida y los datos
d e

exposicion para predecir la posibilidad de un efecto
adverso en la salud humana.

Un plaguicida altamente toxico puede no representar
un riesgo significativo si la exposicién es minima ; por
otro lado, un plaguicida de baja toxicidad puede
representar un riesgo no aceptable a altas dosis y
exposiciones prolongadas.

Extrapolacion de animales de prueba a humanos

Para la evaluacion de riesgo, tradicionalmente se han
utilizado datos provenientes de estudios realizados en
laboratorio con animales de prueba y se parte de la
premisa de que estos datos son confiables para ser
aplicados a modelos que nos permitan predecir el
efecto en humanos ya que compartimos muchas de
las caracteristicas biologicas. Y se asume que los
efectos detectados en animales pueden ser replicados
en humanos y que los humanos pueden ser hasta 10
Vv e c e -

mas sensibles que los animales de prueba mas
sensibles.

Este aspecto de diferencia en sensibilidad entre
animales de prueba y humanos se asume como tal
aunque existe suficiente informacién que indica lo
contrario; no obstante, con fines del andlisis de riesgo
este forma parte del factor de incertidumk--
(seguridad) que describiremos méas adelante.




Factores de incertidumbre en la evaluacion de riesg 0

Dado que los estudios que se toman como base en
la evaluacion de riesgo son realizados en animales
de prueba vy estos datos son extrapolados a
humanos, los expertos en evaluacion de riesgo
indican que los humanos son 10 veces mas
sensibles que los animales mas susceptibles y por
ello se debe considerar un factor de incertidumbre
de 10 por la variacién interespecifica (animales a
humanos). Se considera también que entre los
humanos hay una variacién en sensibilidad
(variacion intraespecifica), a esta variacion se le
asigna también un factor de 10.

NOAEL= No Observed Adverse Effect Level en
prueba (mg/kg pc/dia)

ADI =

Acceptable Daily Intake
(mg/kg pc/dia)

Analisis de riesgo dietario

De manera general el riesgo se mide en base al
porcentaje de la ADI cubierta por la Ingesta Maxima
Total (IMT). Esto quiere decir que si la ADI es la
cantidad de residuos que una persona podria
consumir diariamente sin riesgo a la salud, la IMT es
la aportacién total de residuos en la dieta
considerando todos los cultivos autorizados y el
c o] n S u m o]

de variacion se ha establecido un factor de
incertidumbre de 10X10 = 100.

El factor de incertidumbre es un valor que se usa para
corregir el valor de NOAEL que fue determinado en
animales en los estudios de toxicologia. Cuando
dividimos el NOAEL sobre el factor de incertidumbre
obtenemos lo que se conoce como ADI (Admisible
Daily Intake = IDA, Ingesta Diaria Admisible) que
también es expresada en mg/kg de peso corporal. La
ADI significa la cantidad de residuo de un plaguicida
dado que puede consumir una persona por kg de
peso corporal diariamente durante toda su vida
gue manifieste ningun efecto adverso.

animal de

Factor de incertidumbre de 100;
10 por variacion intra-especifica,
10 por variacion inter-especifica

diario de dichos cultivos por persona.

Los residuos en los alimentos provienen de las
aplicaciones realizadas en campo y se determinan de
manera individual para cada cultivo. Sin embargo para
calcular la IMT se suman los residuos de todos los
alimentos consumidos (cultivos) para obtener el tot..
de residuos consumidos por dia.



Establecimiento de los LMR

Los LMR son establecidos basados en resultados
obtenidos en los estudios de residuos en campo. Las
empresas fabricantes de plaguicidas deben conducir
estudios de residuos en campo para determinar la
magnitud de los residuos en los cultivos donde se
pretende registrar el plaguicida, los estudios son
diseflados para obtener la maxima cantidad de
residuos esperada por lo cual son conducidos
aplicando la méxima dosis recomendada, el maximo
numero de aplicaciones, el menor intervalo entre
aplicaciones y el intervalo mas corto entre la ultima
aplicacion y la cosecha.

Los LMR son establecidos para cada cultivo y
generalmente la autoridad establece el LMR
ligeramente arriba del maximo valor de residuo
encontrado, como se muestra en la figura 1.

Una vez establecido el LMR se realiza la evaluacion
del riesgo dietario para confirmar si el riesgo es
aceptable, es decir que la ADI no sea cubierta en mas
del 100 %. Existen diferentes modelos estadisticos
para realizar la evaluacion de riesgo pero en general
el principio se basa en que la ADI no sea rebasada,
también se llama taza de riesgo.

Figura 1.

Esquema que muestra el establecimiento de LMR.
Tomado de: Pesticide and Human Health Risk Assesment,
Purdue University Cooperative Extension Service



La empresa fabricante propone a la autoridad los LMR
de acuerdo con los estudios de residuos. La autoridad
conducird un analisis de riesgo dietario y en base los
resultados aprobard o rechazara los LMR.

Para el andlisis, el residuo encontrado en cada cultivo
se multiplica por el consumo y esto nos da la ingesta
de residuos en ese cultivo; la sumatoria de todos los
cultivos es lo que se conoce como la Ingesta Maxima
Total de residuo por dia, Cuadro 1. Si la IMT es

menor que la ADI se considera que el riesgo es
aceptable, en la figura 2 se ilustra un ejemplo de un
producto que se pretende registrar en 4 cultivos
(durazno, zanahoria, uva y cebolla).

Redondeando los nameros en el ejemplo, se observa
que los 4 cultivos con los niveles de residuos
encontrados en el estudio de campo, cubren el
11.48% de la ADI. Esto quiere decir que el riesgo es
completamente aceptable.

Cuadro 1. Datos de residuo y consumo par un plaguicida con fines de célculo de la IMT. ADI=0.6
na/naorconaldia
Cultivo Residuo (mg/kg) CosSumo (kg/persona/dia) IMT (mg/persona/dia)
Durazno 2.7 0.0050 0.0135
Zanahoria 6.11 0.0079 0.0483
Uva 0.89 0.0048 0.0043
Cebolla 0.1 0.0278 0.0028
IMT 0.0689
ADI
0. a/dia
[ ]
=
=
|
[ |
Figura 2. Porcentaje de la ADI cubierta por la IMT considerando 4 cultivos




LMR’s como factor de seguridad en

AN
De acuerdo a lo que hemos comentado anteriormente
se puede concluir claramente que un LMR no es un
factor de seguridad que nos indique que si se rebasa
represente un riesgo de intoxicacion para los
consumidores. En la figura 3 se muestra claramente
gue existen amplias zonas de seguridad cuando los
residuos rebasan el LMR establecido. Rebasar el
LMR indica que el alimento no es legal para el
comercio y que el plaguicida no se estd usando
conforme a la etiqueta autorizada.

LMR’s como barreras
nmerciale

En los ultimos afios, el intercambio comercial de
productos agricola frescos y procesados se ha
incrementado significativamente entre paises. Los
productos que se comercializan, deben de cumplir con
los niveles de residuos de plaguicidas legalmente
aprobados en el pais productor y en el pais
importador si el alimento se pretende comercializar
localmente y para exportar. Cuando los LMR
establecidos en el pais exportador y el pais
importador son diferentes o no existe un LMR, se crea
un problema para el libre comercio de los alimentos,
ya los residuos pueden ser legales para el comercio
en el pais exportador, pero ilegales en el pais
importador. En estos casos los LMR se convierten en
barreras no arancelarias para el comercio dado que el
pais importador puede prohibir la entrada de dichos
alimentos.

La tendencia actual es que aquellos paises que
mantienen un fuerte intercambio comercial,
homologuen los LMR y/o los establezcan al mismo
tiempo, con el fin de resolver esta problemética. En
este proceso han entrado por ejemplo USA y Canada
y paises de la Unién Europea mediante el
procedimiento llamado registros simultaneos.

México actualmente adopta los LMR establecidos por
CODEX, EPA, Union Europea y de algunos paises de
la Unién Europea. A pesar de ser signatario del TLC y
mantener un intercambio comercial muy fuerte con
USA y Canada, no participa activamente en un
proceso de registro simultaneo con estos paises.

LMR’s como umbrales para

Para darle certidumbre a la poblacién y con el fin de
vigilar el uso de los plaguicidas en el campo conforme
a la etiqueta autorizada, los paises establecen
sistemas de monitoreo de residuos de plaguicidas en
alimentos, por ejemplo estos reportes se pueden
encontrar en Anual Report of the Pesticide Residue
Commitee de Inglaterra, Food and Drug
Administration Pesticide Program, Residue Monitoring
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Si no se establecen LMR durante el proceso de
registros de un plaguicida o LMR de importacion para
los alimentos importados no es posible monitorear si

los residuos contenidos en los alimentos so
legalmente aceptables.



A factor of at least
100 is applied
between NOAEL
and ADI/ARfD

Increasing
exposure/
risk
associated
with
different
benchmarks

Zone 1: MRL compliance,
legal for trade, safe for
human health. The vast
majority of measured
samples fall in this zone.

Simplified Schematic Showing the Wide Safety Margins
Used in the MRL Setting Process

Zone 4: NOAEL is exceeded, meaning there is a
human health concern. Immediate steps to
prevent the sale of the crop/commodity have to
be taken.

Zone 3: ADI and/or ARfD are significantly
exceeded, meaning there may be a human
health concern. Given the safety margins
incorporated into the ADI and ARfD, case-by-
case assessment is appropriate, and if
necessary steps to prevent the sale of the
crop/commodity should be taken.

Zone 2: MRL exceedance, not legal for trade but
- sman health. Case-by-case analysis
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permitted in or on food commaodities)

ADI: Acceptable Daily Intake (Estimate of the
amount of a substance in food, which can be
ingested daily over a lifetime by humans
without appreciable health risk)

ARfD: Acute Reference Dose (Estimate of the
amount of a substance in food, which can be
ingested in a single meal by humans without
appreciable health risk)

NOAEL: No Observable Adverse Effect Level (The
greatest concentration of an agent, that causes
no detectable adverse alteration of morphology,
functional capacity, growth, development or
lifespan of the target.

LOAEL: Lowest Observable Adverse Effect Level
(similar to NOAEL, but where an effect is seen)



Zona 4

NOAEL es rebasado, esto quiere decir que hay unrie  sgo
para la salud humana. Acciones inmediatas de deben
tomar para retirar el cultivo/alimento

ADI es significativamente rebasado, esto quiere dec ir
gue puede haber un riesgo para la salud humana. Dad o
el margen de seguridad incorporado a la ADI, se
recomienda una evaluacién caso por caso y Si es
necesario, se deben tomar acciones para retirar del
mercado el cultivo/alimento

Zona 2

MRL es rebasado, no legal para en comercio pero seg  uro
para la salud humana. Se recomienda un andlisis cas 0
por caso y tomar acciones para asegurar el futuro
cumplimiento con los LMR

Zonal

MRL dentro del limite, es legal para el comercioy  seguro
para la salud humana. La mayoria de las muestras
evaluadas caen dentro de esta zona

s

s

cremento de la exposicién/riesgo asociado a limites establecido

Para alcanzar el “LOAEL", una persona tendria
que comer 21, 040 tomates conteniendo un
residuo de 52.5 pg de plaguicida x por dia
durante toda su vida

Para alcanzar el “NOAEL”", una persona tendria
que comer 7, 054 tomates conteniendo un
residuo de 52.5 pg del plaguicida x por dia
durante toda su vida

Para alcanzar la “ADI", una persona tendria que
comer 74 tomates conteniendo un residuo de
52.5 pg del plaguicida x por dia durante toda su
vida

Si una persona comiera 1 tomate por dia durante
toda su vida conteniendo un residuo de 52.5 pg del
plaguicida x, la carga dietaria estaria al nivel del
LMR

Figura 3. Grafica simplificada mostrando los amplios margenes de seguridad usados en el proceso de
establecimiento de LMR, usando residuos de un plaguicida X en el cultivo de tomate como un ejemplo de

exposicién cronica



