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Lu creciente sustitución dk plaguicidas de base químzca porplaguicidas biológicos, 
junto con otras medidas de mitigación de r@gos, está actualmente conduciendo a 
reducir enormemente el riesgo por exposición a productoscfitosanita~s. 
Sin embargo, la aparición de  estos nuevosproductos conlkua la necesidad de revisar 
la mtodologíü de evaluación del riesgo por exposición a plaguicihs, para tener en .a 
cuenta la nueva naturaleza de los míts;mos. Los objetivos de este artículo son describir 
la metodologih para la evaluación del riesgo y d e t v i n a r  kas medidas preventivas 
que se deben a d o p t ~  en los &baja con eqbosich a pioductosftosdnitario.s 
Enológicos de tipo microbi+no, resaltando la importancia de la etiqueta, h cual es 
el resultado de una autorización prevá delproducto en h cual se tienen muy en 

cuenta la seguridad y la salud & los trabajadores expuestos a los mismos. 

Los plaguicidas de uso fitosanitario 
o también conocidos como productos 
fitosanitarios se definen, de acuerdo 
con el Real Decreto 21 6311 994 [ l ] ,  
como las sustancias y los preparados 
que contienen una o más sustancias 
activas, presentados en la forma que 
se ofrece para su distribución a los 
usuarios y que están destinados a: 

Proteger los vegetales contra orga- 
nismos nocivos. 

influir en el proceso vital de vege- 
tales de forma diferente a como lo 
hacen las sustancias nutrientes. 

Mejorar la conservación de los pro- 
ductos vegetales. 

Destruir los vegetales no deseados. 

Destruir parte de los vegetales, con- 
trolar o evitar el crecimiento inade- 
cuado de los mismos. 

Los plaguicidas más ampliamen- 
te utilizados contienen sustancias 
químicas como sustancia activa. Sin 
embargo, existen un gran número de 
agentes naturales que se utilizan para 
la prevención y lucha contra multitud 
de insectos, hongos y bacterias que 
invaden los cultivos. Es una forma de 
mantener la salud de las plantas al 

mismo tiempo que se cuida el medio 
ambiente natural, evitando contami- 
nar con productos químicos nuestro 
entorno Su utilizacion junto con otros 
metodos físicos y otros no químicos 
debe preferirse a los métodos quími- 
cos según la Directiva 2OO9/128/CE 
[2], siempre que permita un control 
satisfactorio de las plagas El propósi- 
to fundamental de esta directiva sobre 
el uso sostenible de plaguicidas es el 
establecimiento de Planes de Acción 
Nacionales en los que se fijen objeti 
vos cuantitativos, medidas, indicadores 
y calendarios, con objeto de reducir los 
riesgos y los efectos de la utilizacion 
de plaguicidas en la salud humana y 
en el medio ambiente 
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Pseudornonas Chlororaphis. Bacte- 
ria utilizada como bioplaguicida. 

Los plaguicidas que contienen como 
sustancia activa un agente natural se de- 
nominan "bioplaguicidas"; se pueden dis- 
tinguir los siguientes tipos: 

Vegetales: son sustancias producidas 
por plantas. 

Bioquímicos: son sustancias que con- 
trolan las plagas sin mecanismos tóxi- 
cos, por ejemplo; las feromonas de 
los insectos. 

Microbiológicos: son bacterias, hon- 
gos, virus o protozoos utilizados como 
sustancia activa. 

En este artículo nos centraremos en 
este tipo de bioplaguicidas. 

Los bioplaguicidas pueden controlar 
diferentes tipos de plagas, aunque cada 
ingrediente activo suele ser específico 
para su objetivo. 

Entre las ventajas de utilizar biopla- 
guicidas frente a plaguicidas químicos se 
encuentran los siguientes: 

Los bioplaguicidas por lo general son 
intrínsecamente menos dañinos para 
la salud humana y el medio ambiente 
que los plaguicidas convencionales. 

Los bioplaguicidas generalmente afec- 
tan solo al parásito objetivo y orga- 
nismos estrechamente relacionados, 
en contraposición con los plaguicidas 
convencionales que pueden afectar a 
organismos tan diferentes como pája- 
ros, insectos y mamíferos. 

Los bioplaguicidas en general son efi- 
caces en muy pequeñas cantidades y 
a menudo se descomponen rápida- 
mente. 
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Aplicación plaguicida. 

II. OBJETIVOS 

Mediante este artículo se pretende 
describir la metodología para la evalua- 
ción de riesgos y determinar las medi- 
das preventivas que se deben adoptar 
en los trabajos con exposición a biopla- 
guicidas microbiológicos para garantizar 
la seguridad de los trabajadores duran- 
te su uso. 

Esta evaluación debe partir de la in- 
formación contenida en la etiqueta y las 
fichas de seguridad del producto (FDS). 
Tanto la etiqueta como la ficha de se- 

guridad son el resultado de un proceso 
de autorizacion, previo a la comerciali- 
ración del bioplaguicida, en las que se 
reflejan las condiciones concretas en 
que se debe utilizar el producto para 
garantizar la seguridad del trabajador 
Debido a la importancia que tiene el 
cumplimiento de las condiciones de 
utilización establecidas en la etique- 
ta y la FDS, en el presente artículo se 
describe, previamente a establecer las 
medidas preventivas durante el uso 
de este tipo de plaguicidas, el proce- 
dimiento de autorización al que están 
sometidos los mismos 



III. MARCO LEGAL 

Por un lado, para la comercialización y 
posterior utilización de plaguicidas, es ne- 
cesaria su autorización previa, la cual se 
rige por el Reglamento 1 107/2009 [3], 
aprobado recientemente por el Consejo 
de la Unión Europea, que entre otras mo- 
dificaciones deroga la Directiva 9 1 /414/ 
CEE [4]. 

Hay que señalar que el nuevo regla- 
mento mantendrá los principios unifor- 
mes para la evaluación y autorización 
de los productos fitosanitarios conteni- 
dos en la Directiva 9 1 /4 14/CEE, que se 
encuentran establecidos en su Anexo 
VI, incorporado al ordenamiento jurídi- 
co interno español a través de la Orden 
de 29 de noviembre de 1995 [5], sin 
modificaciones sustanciales. Estos prin- 
cipios uniformes son fundamentales, 
ya que su objetivo es asegurarSque, al 

incluir un estudio de la patogenidad para 
los humanos, la infectividad y la toxicidad 
de los metabolitos/toxinas 

Por otro lado, el uso de bioplagui- 
cidas microbiológicos por parte del 
personal encargado del manejo de los 
mismos supone un riesgo por exposi- 
ción a agentes biológicos, por ello será 
de aplicación el Real Decreto 664/1997 
[7]. Si bien, de conformidad con la Orden 
PRE/3857/2005, anteriormente citada, 
al no poder ser autorizados microorganis- 
mos patógenos para los seres humanos, 
los únicos bioplaguicidas microbiológicos 
que podrán ser comercializados, y por 
consiguiente utilizados, son aquellos que 
contengan como sustancia activa agen- 
tes biológicos del Grupo 1, definidos en 
el articulo 3 del Real Decreto 664/1997 
como aquel que resulta poco probable 

autorizar los productos fitosanitarios, se / 
apliquen correctamente determinadas' 
condiciones establecidas para garanti- 
zar un elevado nivel de protección de 
la salud humana, animal y del medio 
ambiente. 

Sin embargo, los principios unifor- 
mes establecidos en dicha orden se 
refieren únicamente a productos fitos- 
anitarios químicos. Por este motivo se 
establecieron principios uniformes para 
los bioplaguicidas, qHe se recogen en 
la Orden PRE/3857/2005 [6], que mo- 
difica la Orden de 29 de noviembre de 
1995. 

Entre los principios establecidos en di- 
cha orden, tiene especial importancia el 
relativo a los efectos de la salud huma- 
na Se determina que se debe tener en 
cuenta en la evaluación del bioplaguicida 
la capacidad del microorganismo a repli- 
carse, la capacidad de colonizar y de sub- 
sistir en distintos medios, especialmente 
en el hospedador También se deberá 

que cause una enfermedad enp l  hom- 
&e. 

Sin embargo, hay que tener en cuenta 
que la clasificación de agentes biológicos 
se realiza en función del riesgo de infec- 
ción, por lo que solo se tiene en cuenta al 
organismo vivo, no así los productos de- 
rivados de los mismos, que pueden ge- 
nerar una enfermedad a los trabajadores 
como consecuencia de dicha exposición. 
Por lo que en la autorización y evalua- 
ción del riesgo por el uso de bioplaguici- 
das microbiológicos deberán tenerse en 
cuenta los posibles efectos adversos de 
dichas sustancias para la salud. Debido a 
que el bioplaguicida microbiológico pue- 
de tener doble naturaleza, tanto biológica 
como química, debido a los metabolitos 
que genere, habrá que tener en cuenta 
en la evaluación de riesgos lo dispuesto 
en: 

El Real Decreto 664/1997 [7] relativo 
a agentes biológicos. 

El Real Decreto 374/2001 [8], en 
aquellos casos en los que el agente 

biológico como consecuencia de su 
metabolismo genere una sustancia 
química. 

Por último cabe destacar que entre las 
modificaciones más importantes que se 
recogen en el Reglamento 1 107/2009, 
referentes a la protección de la salud 
humana, se encuentra la eliminación 
de aquellos productos fitosanitarios que 
contengan sustancias activas clasifica- 
das como carcinogénicas, mutagénicas, 
tóxicas para la reproducción, disruptores 
endocrinos, contaminantes orgánicos 
persistentes, contaminantes persistentes, 
bioacumulativos y tóxicos. 

PARA SU COMERCIALIZACIÓN 

En el proceso de autorización se pue- 
den diferenciar varias etapas: 

1 .  El inicio de la autorización comien- 
za con la entrega de la documentación 
necesaria y adecuada por parte del so- 
licitante, conteniendo una serie de pun- 
tos (de acuerdo con el Anexo IV de la 
Orden APA/7 17/2002 [9]), entre los que 
se encuentran los efectos para la salud 
humana, que incluyen un estudio de la 
toxicidad del microorganismo y del meta- 
bolito, en su caso. 

, . 'i 
2. Una vez recibida toda la informa- 

ción del producto fitosanitario, se pro- 
cederá a la estimación de la exposición, . 

cuyo objetivo es determinar y evaluar los 1 
posibles efectos adversos derivados de la : 

utilización de los bioplaguicidas microbia- 
nos en la salud humana y animal y en el 
medio ambiente, así como la necesidad 
de disponer de medidas de gestión 
riesgo. 

El protocolo a seguir en la estimac 
de la exposición de bioplaguicidas 
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crobiológicos es el mismo utilizado para 
los productos fitosanitarios químicos. En 
primer lugar, se elegirá el modelo ade- 
cuado para el cálculo de la exposición 
del trabajador en función del tamaño 
del cultivo, método de aplicación o si- 
tuaciones especiales. Los modelos habi- 
tualmente más utilizados se encuentran 
recogidos en los Criterios del INSHT 
empleados en la Evaluación de la Expo- 
sición a Productos Fitosanitarios para su 
Autorización [ 1  O]. 

La evaluación se realizará de acuerdo 
con las condiciones de uso propuestas 
por la empresa o fabricante del producto 
fitosanitario. Entre los parámetros que se 
deberán tener en cuenta en la evaluación 
de la exposición se pueden distinguir los 
siguiente's: 

La concentración a la que se encuen- 
tra la sustancia activa en el producto 
fitosanitario y su formulación 

La/las dosis y el/los volumen de apli- 
cación. Se debe disponer de la equi- 
valencia de Unidades Formadoras de 
Colonias (UFC). 

Los equipos de protección individual 
(EPI) que deben ser utilizados para la 
mezcla/ carga y/o aplicación. 

La absorción dérmica de la sustancia 
activa del producto-concentrado y en 
disolución. 

Una vez obtenido el nivel de exposi- 
ción del trabajador al agente biológico y 
de su metabolito, si procede, se compa- 
rarán con su AOEL (Acceptable Operator 
Exposure Level) correspondiente. Los 
productos fitosanitarios cuyo nivel de ex- 
posición supere el AOEL no podrán ser 
autorizados en las condiciones de uso es- 
pecificadas por el fabricante. En caso de 
no existir AOEL, se utilizarán los estudios 
realizados de toxicidad. 

Para la 
comercialización 

y posterior 
utilización de 
plaguicidas es 
necesaria su 
autorización 
previa según 

el Reglamento 

Además, de acuerdo con la Orden 
PRE/3857/2005, no se podrá autorizar 
los productos fitosanitarios: 

que presenten metabolitos/ toxinas 
que puedan ser motivo de preocupa- 
ción para-la salud humana, a menos 
que se pueda demostrar que el nivel 
de la cantidad presente es aceptable 
antes y después de la utilización pro- 
puesta, 

cuando se demuestre que el microor- 
ganismo es patógeno para humanos 
en las condiciones de uso propuestas, 

cuando los microorganismos puedan 
formar colonias en humanos o tener 
efectos adversos en los mismos, 

cuando la transferencia de material 
genético del microorganismo pueda 
tener efectos adversos en la salud hu- 
mana. 

Los productos que hayan superado la 
autorización deben llevar en su envase 

una etiqueta en la que, entre la informa- 
ción contenida, figuren las condiciones 
en las que ha sido autorizado. Además, el 
bioplaguicida irá acompañado de la ficha 
de seguridad en la que la información 
será más detallada. 

h . PREVENCI~N DE RIESGOS 
ABORALES DURANTE EL USO 

DE BlOPLAGUlClDAS MICRO- 

Una de las fuentes que se ha de tener 
en cuenta para llevar a cabo la evaluación 
del riesgo debido a la utilización de pro- 
ductos fitosanitarios de tipo biológico, es 
la etiqueta del envase del bioplaguicida. 
Esta etiqueta dispone de la información 
necesaria y generalmente se encuentra 
dividida en tres partes: 

El área de información de riesgos, en 
la que se indicarán, mediante picto- 
gramas de peligro, los riesgos más im- 
portantes que supone la utilización del 
bioplaguicida, así como las frases de 
riesgo, consejos de prudencia, reco- 
mendaciones en caso de intoxicación 
y accidente, las medidas preventivas y 
la gestión del envase. La frase R que 
deberá ir siempre en la etiqueta de un 
bioplaguicida es la R 42/43 Posibili- 
dad de sensibilización por inhalación 
y en contacto con la piel (se corres- 
ponde con las frases H 334 y H 3 17, 
del nuevo Reglamento 1272/2008 
que entrará en vigor en los próximos 
años). 
Esta información nos permite, por un 
lado, conocer la naturaleza y el nivel 
de los riesgos a los que estarán ex- 
puestos los trabajadores que utilicen 
el bioplaguicida y, por otro, establecer 
los procedimientos de trabajo ade- 
cuados en la gestión de bioplaguici- 
das. 

No 60 Diciembre 20 1 O 



Etiqueta de producto fitosanitario 

El área de información principal, en la 
que se identifica al producto, fabrican- 
te, etc. 

El &ea de información fitoterapeútica o 
de utilización. Es la parte que contiene 
las condiciones que se deben seguir 
para que la utilización del bioplaguicida 
se realice en condiciones de seguridad. 
Por ello deberan estar incluidas en la 
planificación preventiva de la actividad. 
En esta parte se determina el núme- 
ro de aplicaciones máximas que se 
pueden realizar, la dosis y el modo de 
empleo, los plazos de seguridad de re- 
entrada, el momento de aplicación, las 
incompatibilidades, las precauciones 
de empleo y los equipos de protección 
individual necesarios. 

El etiquetado de los bioplaguicidas 
se realizará conforme a lo estableci- 
do por el Reglamento CE/1272/2008 
[ l  11 desde su entrada en vigor a partir 
del 01/06/2015 y del 1/06/2017 para 
bioplaguicidas comercializados antes del 
01 / 12/2010. Entre otras modificaciones 
se encuentran: pictogramas de peligro, 
palabras de advertencia, indicaciones de 
peligro y consejos de prudencia. 

Además de la etiqueta, el bioplaguici- 
da siempre deberá ir acompañado de la 
ficha de datos de seguridad, que contiene 
infornación sobre el bioplaguicida de for- 
ma mas detallada y extensa. La FDS debe 

permitir determinar si hay algún agente 
peligroso presente en el lugar de trabajo y 
evaluar los eventuales riesgos que suponga 
el uso de dichos agentes para la salud y se- 
guridad del trabajador. Entre la información 
que debe encontrarse en la FDS figura: 

Identificación de la sustancia o prepa- - rado. 

Identificación de los peligros. 

Manipulación y almacenamiento. 

Controles de la exposición/ protección 
personal: 

Información toxicológica. 

Una de las principales labores del Téc- 
nico de Prevención será la de comprobar 
in situ si realmente se están siguiendo 
dichas instrucciones, tanto durante la 
mezcla, carga y aplicación del producto, 
como durante las actividades posteriores 
al tratamiento que supongan el contacto 
de los trabajadores con el bioplaguicida 
depositado en la planta (reentrada). 

2. Medidas preventivas 

Para la selección de las medidas pre- 
ventivas y teniendo en cuenta la Orden 
PRE/3857/2005 por la que se establece 
que no se podrán autorizar bioplaguicidas 
patógenos, los agentes biológicos presen- 

tes en los bioplaguicidas microbiológicos 
se clasificarán, de acuerdo con el RD 
664/1,997, como del Grupo 1, por lo que 
serán de aplicación medidas higiénicas. 

Además, en esta Orden también se 
establece que todos los bioplaguicidas se 
deberán considerar sensibilizantes poten- 
ciales. Esta característica de los mismos, 
de acuerdo con el RD 374/2001, hace 
necesaria su medición para la realización 
de la evaluación de riesgos, ya que se 
excluyen de la utilización de métodos 
simplificados a productos fitosanitarios 
sensibilizantes. Las medidas preventi- 
vas deberan ir encaminadas a reducir al 
máximo el contacto de los trabajadores 
con los productos fitosanitarios microbio- 
lógicos. Así, entre las medidas que debe- 
rán intentar adoptarse se encuentran: 

Establecimiento de procedimientos de 
trabajo adecuados. 

Reducción al mínimo del número de 
trabajadores expuestos. 

Reducción al mínimo imprescindible 
del tiempo de exposición. 

Establecimiento de medidas higiéni- 
cas adecuadas como: 

Prohibir de comer, beber y fumar 
durante las operaciones que impli- 
quen manipulación o entrada en 
contacto con el producto fitosani- 
tario. 
Cubrir las heridas y cortes con apó- 
sitos impermeables. 
Lavarse las manos antes y después 
del trabajo. 
Lltilizar ropa de trabajo adecuada, 
como monos y batas, que permita 
una adecuada desinfección y Iim- 
pieza. 

Si además el agente biológico, como 
consecuencia de su metabolismo, ge- 
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nerase algún tipo de sustancia química 
que pudiese afectar de forma negativa 
a la salud del trabajador, en primer lu- 
gar deberá procurarse, en la medida 
de lo posible, la eliminación del riesgo 
mediante la sustitución del producto 
fitosanitario por otro que no generara 
metabolitos o estos fuesen menos per- 
judiciales. 

En caso de no ser posible la sustitu- 
ción, además de las medidas anterior- 
mente expuestas, deberían introducirse 
otras tales como: 

Utilización de sistemas que eviten, en 

la medida de lo posible, la entrada en 
contacto con el producto, a traves de 
la automatización de los procesos de 
mezcla, carga y aplicación, como las 
instalaciones fijas en invernadero. 

En caso de ser necesaria, utilización de 
equipos de protección individual' desti- 
nados a protegerse tanto de la exposi- 
ción por vía respiratoria como por vía 
dkrmica. 

Igualmente importante es la vigilancia 
de la salud periódica de los trabajadores, 
a fin de determinar que la salud de estos 
no se haya visto deteriorada como conse- 
cuenaa de la exposición a los productos 
fitosanitarios, y que tampoco hayan desa- 
rrollado ningún tipo de sensibilidad hacia 
ellos. 

Por último, es fundamental resaltar la 
importancia que en la prevención de un 
riesgo tiene la formación e información a 
los trabajadores, dado que probablemente 
el mayor peligro, durante las operaciones 
de mezcla, carga, aplicación y especial- 
mente en las de reentrada, sea la ausencia 
de percepción del riesgo por parte de los 
trabajadores. 

VI. CONCLUSIONES 

S e  puede concluir afirmando que el 
uso de bioplaguicidas rnicrobiológicos es 
una manera segura y eficaz contra la lu- 
cha de plagas en la agricultura, ya que su 
comercialización está regulada legalmente 
por el Reglamento 1 107/2009 y por la Or- 
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[ l  11 Reglamento (CE) no 1272/2008 del Parlamento Europeo 
y del Consejo (L 353, 3 1 12 2008), de 16 de diciembre de 
2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias 
y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) 
no 1907/2006 
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