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INTRODUCCION

La Directiva 91/414/CEE sobre comercializacion de productos fitosanitarios (1) establece en su anexc M que para
solicitar la autorizacion de un producto fifosanitario es necesario, entre otros requisitos, presentar una documentacion
técnica referente a estudios sobre la exposicion probable def apficador en condiciones de campo, incluido, s procede, af
andlisis cuantitativo de dicha exposicion del operanio. Estos requisitos han sido publicados en ef B.0.E. meadiante una
Orden def Ministerio de Agriculttura, Pesca y Alimentacion (2).

Debe evaluarse la exposicion a la sustancia activa 0 a los componentes del producto fitosanitario que resulften
importantes desde el puntoc de vista foxicoldgico, para cada tipo de método y equipo de aplicacion declarados para la
utiizacion del producto fitosanitaric y para los distintos tipos y tamanos de envase que vayan a usarse, teniendo en cuenta
las operaciones de mezcla, carga y aplicacion del producto v la implieza del equipe de aplicacicn.

Los estudics toxicologicos sobre las sustancias activas deben permitir el establecimiento de un nivel de exposicion
admisible para el operario (NEAQ), qgue es la cantidad maxima de sustancia activa a la que el operario puede estar
expuesto sin sufrr efectos nocivos para su salud. Este nivel se axpresa en miligramos de sustancia quimica por kilogramo
de peso corporal del operario y debe ser tenide en cuenta al realizar la svaluacion de fa exposicion.

A partir de bases de datos de exposicion a plaguicidas, tales como la "Pesticide Handlers Exposure Database” (3), se
realizan predicciones de exposicion que indican si existe un margen de seguridad aceptable v, en caso afirmativo, ho es
necesario galizar estudios posteriores. En caso negativo, pueden utilizarse datos especificos del producto sobre absorcion
dérmica y efactividad de medios de proteccion, para mejorar la estimacion realizada mediante los modelos de célculo. Si el
margen de seguridad obtenido mediante las estimaciones indicadas anteriormente es inadecuado, o no se dispone de
modelo de calculo ¢ de datos genéricos de exposicion aceptables, sera necesario realizar estudios de campo para medir
la exposicién y/o la dosfs absorbida.

Con objfeto de asegurarse de gue todos los Estados miernbros, al adoptar decisiones sobre la autorizacion de
productos fitosanitarios, apliquen los requisitos estabiecidos de forma equivalents, se adoptan unos principios uniformes
de evaluacion. Sin embargo, hasta el momenito no se dispone de un modslo predictivo armonizado en toda la Comunidad,
habiéndose constituido un grupo de trabajo ad hoc sobre exposicion laboral a productos fitosanitarios, que esta
elaborando protocolos para la estimacion y medida de la exposicion. Uno de ios objetives def grupo es establecer un
banco de datos de exposicidon europeos, que permita establecer valores genéricos fiables para los parametros que se
deben inciuir en los modslos de calculo.

En el presenite trabajo, se ha realizado una revision de los modelos predictivos exisfentes en varios pafses
comunitarios, que estarn sirviendo de base para sl modelo armonizado europeo, del cual se esbozan algunas posibles
caracteristicas.
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CONDICIONES DE TRABAJO Y SALUD

MODELO INGLES

ste modelo ha side desarrcliado por ¢ Joint Medical Pa-
Enel of the Scientific Subcommittee on Pesticides (JMP)
(4). Asimismo existe una version actualizada como borrador
no publicado (Hamey, 1992).

Los calculos estan divididos en dos partes: exposicion
durante lz manipulacion del preducto concentrade {opera-
ciones de mezcla y carga) y exposicion durante la aplicacion
del producto diluido. La primera depende fundamentaimente
del tipo de formulacion y del tamano v disefio dei envase
que contiens el formulado vy la segunda, de la técnica de
aplicacion.

La informacion necesaria para estimar la exposicion es la
siguiente:

* Nombre del producto.

® |ngrediente activo y concentracion,

» Tipo de formulacién.

* Principal disclvente y concentracion.

» Tamario y disefio del envase que contiene el formula-
do.

Meétodos de aplicacién.

Reopa de proteccion recomendada.
Cantidad maxima aplicada por hectarea.
* Yolumen minimo de aplicacion.

Curante las operaciones de mezcla y carga, el modelg
inglés considera que Gnicamente se va a producir exposi-
cion dérmica en las manos del trabajador. Mientras gue du-
rante la aplicacién, tiene en cuenta tanto la exposicidn respi-
ratoria como la dérmica en manos, tronco y piernas. La
exposicion dérmica considerada es la potencial, es decir, la
cantidad total de producto en contacto con la ropa v la piel
(cuerpo enterg),

Mezcla y carga

Para el célculo de la exposicion dérmica durante la mez-
clay carga es necesario conccer la exposicion de las manos
para ca%a una de las operaciones de mezcla y carga y el
numero de veces que se tiene que realizar esta operacion.

La Bxposicién de las manos para cada operacion es fun-
cion, en el caso de productos liquidos, del tamafio vy diame-
tro de boca del envase. En el caso de manipulacion de for-
mulaciones solidas (polvo mojable, granulos dispersables en
aguz, tabletas, elc.) no se cuenta con datos suficientes para
estimar la exposicion por lo que se considera que para en-
vases pegueficos (@proximadamente da 100 g) el trabajador
sufre una exposicion de 0,001 g/operacién y para envases
grandes (aproximadamente de 1 kg) de 0,1 g/operacion.

Enla Tabla 7 se indican los valores de exposicién duran-
te el vaciado de productos liguidos contenidos en envases
de diferentes tamarios.

Si comparamos el nivel de exposicién en funcidn del ta-
mafio de envase, se cbserva, como s 1ogico, que la exposi-
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) TABLA 1
EXPOSICION DURANTE EL VACIADO DE LjQUIDOS
EN ENVASES DE DIFERENTES TAMANOS*

TAMARNO DEL ENVASE EXPOSICION
{litros) {mi/operacién}.

! 0.
E 220
1 S
Clt

S G f0 s empccibice of diseno

cion orece al aumentar e tamaho v va desde 0,01 ml de
producto por operacion para envases pequefos. de 1 6 2 Ii-
tros. hasta vaiores de 0.5 litros de producto por operacion
para envases de 10 y 20 litros,

Teniendo en cuenta el diseho del envase, fundamental-
menta el tamario de boca, se ¢hserva que para envases de
boca ancha 03 niveles de exposicién son mucho mas baios.

El tratamiento estadistico utilizade para la obtencion de
estos datos de exposicion ha sido el percentil 75.

Conociendo la canticlad de producto gue recibe el traba-
jador en cada una de 1as opearaciones de mezcla y carga y &l
numerc de operaciones que tiene gue realizar, podemos de-
terminar la exposicion potencial del operario durante la mez-
cla y carga. Para determinar la exposicién real debemos sa-
ber la cantidad de producto gue atraviesa los guantes de
proteccion v llega a las manos. Esta permeacién va a de-




(exteriores)
- Hacia abajo 20 001
— Hagcia amiba y de lade 50 0,01
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pender basicaments del disolvente fundarmental de la formu-
lacicn v de la concentracion, va gue es el disolvente el que
permea a travas del guante v fleva consigo el ingrediente ac-
tive.

En la Tabla 2 se indican los valores de permeacion, para
guantes de proteccion, en funcion del tico de formulacion.

TABLA 2 ,
PORCENTAJE DE PERMEACICN
SEGUN TIPO DE FORMULACION

Tipo de formulacién Permeacion
Formulaciones que contienen
disolventes organicos 10%
Formulaciones acluosas 5%
Formulaciones sdlidas 1%

Se chsorvi gue lus rvoles de exposiconr respiratoria
SoN sempre inlenores alos de exposicion dérmica. Por otra
parte. deritro de lus equipos de aplicacion transportadoes
por vehiculo, los vaiores de exposicion son mayores en el
caso de no utilizar cabina gue con cabina.

En el caso de la exposicion dérmica durante ia aplica-
cion, e modelo ingles también establece la distribucién de
la misma entre las diferentas partes del cuerpo (Tabla 4).

TABLA 4
DISTRIBUCION DE LA EXPOSICION DERMICA
EN LAS DIFERENTES PARTES DEL CUERPO
SEGUN EQUIPOS DE APLICACION

Aplicacion

Los principales factores que influyen en fos niveles de
exposicién, tante dérmica como respiratoria, durante Ia
aplicacion son: volumen de aplicacién, tamano de gota y
equipo de aplicacion utilizado.

Para los diferentes métodos de aplicacion se dan valo-
res de exposicion dérmica durante la aplicacion, asi como
su distribucion entre lag diferentes partes del cuerpo. De
igual forma se dan valores de exposicion respiratoria en
funcion del método de aplicacion.

Los datos de exposicidon dérmica y respiratoria disponibies
actualmente por el modelo inglés se circunscriben a la aplica-
cion de formulaciones liquidas y son los siguientes (Tabla 3):

TABLA 3
EXPOSICION DERMICA Y RESPIRATORIA
DURANTE LA APLICACION

(it it}

Equipos de aplicacion

Pulverizador hidraulico
por tra'&?ar con cabina (hacia abajo) 10 0,0

Pulverizador centrifugo tansportado
por tractor con cabina (hacia abajo) 2 0,005

Nebulizader transportado por tractor
sin cabina (hacia amiba)

- Volumen de aplicacién 500 1/Ha 400 (.05
100 i'Ha 50 4,02
50 'Ha 20 0,02

Pulverizador hidraulico manug)
{exteriores) (hacia abajo) 50 0,02

Pulverizador centrfugo manuai

Equipos de aplicacion Manos | Tronco | Piernas
Pulverizador hidraulics transportado
por tractor con capina 65% 10 25%
Pulverizador centrifuga tansportado
por tractor con cabina 5% 155 0%
Nebulizador transportado por tractor
5in cabina
- Yolumen de aplicacion 500 ¥Ha 10% B5% 25%
100 V'Ha 10% 65% 25%
50 I'Ha 104 65%: 25%
Pulverizador hidrautico manual
{hacia ahajo} 25% 25% 50%
Pulverizador centrifugn manual
— Hacia abajo 10% 5% 85%
- Hacia amba y de laco 10% B5Y% 25%

£l tratamiento estadistico utiizado para la obtencion de
estos datos de exposicion es también, en este caso, el per-
centil 75.

Los valores por defecto asumidos por el modelo inglés
en las operaciones de mezola‘carga y aplicacion son 10s si-
guientes:

e Duracion de las cperaciones de mezcla/carga:
1 h/dia
¢ Duracion de la aplicacion: 6 h/dia
e Superficie tratada:
— Cultivo bajo: 50 Ha/dia
- Cultivo alte: 30 Ha/dia
- Aplicacion manual: 1 Ha/dia

Una vez conocida ia exposicion dérmica real, es decir,
la cantidad de producio que entra en contacto con la piel,
la dosis absorbida sera Ja exposicién dérmica durante la
mezcla, carga vy aglicacion corregida por [a absorcion per-
cutanea.

En el caso de la exposicidn respiratcria, solo una parte
va a ser inhalada vy, de ésta, una cantidad llegara a los pul-
mones. La dosis inhalada dgpendera del tamano de gota,
pero debido a la ausencia de datos sobre tamanos de gota
en la zona respiratoria del trabajador, se asume que la dosis
inhalada es iguat a la exposicidn respiratoria.
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La exposicion total es, por tanto, la suma de la dosis
absorhida por via dérmica durante la mezcla/carga y aplica-
cién y la dosis inhalada durante la aplicacion. Este valor se
compara con el NEAQ (Nivel de exposicion admisitle para
el operario),

Por uitimo, es importante sefalar gque este modelo es
semi-cuantitativo y tiene limitaciones. Sin embarge, puede
ser una herramienta Util cuando se utiliza para seleccionar
ropa de proteccion o para reducir la exposicion potencial
del operario. El modelo se ira revisando con la entrada de
nuevos datos.

MODELO ALEMAN

Este modelo ha sido desarroillado por el Biologischen
Bundesanstalt fir Land-und Forstwirtschaft (BBA) (5).

Considera gue hay tres vias de entrada: via dérmica (D),
via respiratoria (I} y via oral (O). Dentre de la exposicion por
via dérmica estatlece la distincidn entre cabeza (C), manos
{H} y cuerpo (B).

Asimismo, tiene en cuenta dos tipos de trabaje: mezcla
dei producte (M) v aplicacion del aerosol liguido {A).

Cada una de las tras exposiciones D, | y O viene dada
por las siguientes exposiciones parciales:

D = Dty + Dy + Dy + Dagy + Dag + Da

P= g+ la
O:OM+OA

La estimacion de la exposicién démica (D), respiratoria
{I} y oral {O) depende, en primer lugar, de la cantidad de in-
grediante activo manipulado v, para una misma cantidad de
producto, de las exposiciones especificas determinadas ex-
perimentalmente (D*, I*, O*) dadas en mg/kg (de ingrediente
activo} por perscna, €l area tratada por dia (A) en Ha/dia y
la cantidad usada de ingrediente activo (R} en kg de ingre-
diente activo/Ha.

Porlotanto. D=D"xRxA
l="xRxA
O0=0"xRxA

Expasimentalmente la exposicién oral (O} viene normal-
mente Ynida a la exposicién respiratoria. Unicamente en si-
tuaciones en las gue exista una contribucién significativa de
particulas no respirables puede ser viable diferenciar entre
exposicion respiratoria y oral. También se ha comprobado
experimentaimente que durante la mezcla unicamente son
significativas la exposicién respiratoria y la dérmica en las
manos.

Rasumiendo:
D= DM[H) + DA(H) + DA(B) + DA(C)
b= 'IM + lA

El modslo estaklece valores de exposiciones especifi-
cas dérmicas y respiratorias durante la mezcla/carga en
funcién del tipo de formulacion (Tabla 5), considerando for-
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TABLA 5
EXPOSICIONES ESPECIFICAS DURANTE
LA MEZCLA/CARGA SEGUN TIPO DE FORMULACION
mg/Kg (de ingrediente activo) por persona

SOLIDO

LiQuiDO Granulo

Polvo Mojable Dispersable

Tractor |Manual Tractor | Manual |Tractor |Manual

1"pa 00006 | 005 0.07 0.83 0.008 0,02

D 2L 205 6.0 50 2.0 21

I'vgr caxposiconn especiica respiraloviia
D s BXEOSIGION E00CICaR Carmice e las ity

mulaciones liguidas (por ejemplo concentrado emulsiona-
ble) y solidas (granulo dispersable y polvo majable).

En cualguier casc, independientements del tipo de pro-
ducto vy del equipo de aplicacion, las exposiciones especifi-
cas dérmicas en las manos son superiores a las respirato-
rias. Por otra parte, se observa claramente que, para un
mismo producto, |as exposiciones especificas respiraterias
y dérmicas en las mancs son mayores cuando se aplica de
forma manual que cuando se utiliza vehiculo.

Asimismo establece los valores de exposiciones dérmi-
cas vy respiratorias durante la aplicacion en funcion de las
condiciones de uso (Tabia 6).

TABLA 6
EXPOSICIONES ESPECIFICAS DURANTE
LA APLICACION SEGUN CONDICIONES DE USO
mg/Kg (de ingrediente activo) por persona

CULTIVO ALTO
CULTVO BAJO
Tractor Equipo Manual

[ 0.018 0,27 0,001
D' acy 1,24 4.8 0,06
D7 agmi 0,66 11 0,38
D*am 9.6 25 1,6

—

1! EXpOSICIOn especifica respiratonia.

D" e @xposicion especifica dérmica en la cabeza
D s exposicion especifica dérmica en fas manos
D amy exposicion especifica dérmica en ef cuerpo.

Los valores de exposicionas especificas son maycres
en &l casc de aue se realice la aplicacion sobre cultive alto
gue kajo. Por otra parte, para un mismo tipo de cultivo (cul-
tivo aito), se observa que los niveles de exposicion, cuando
se aplica de forma manual, son mayores que cuando se uti-
liza un vehiculo,

Algunas veces se ha encontrado una variabilidad consi-
derable entre valores de exposicion para el mismo uso. Es-
ta variabilidad se debe principalmente a factores extrinse-
COs y cambio de aigunas condiciones.
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La evaluacion de la base de datos revela una distribu-
cion logaritmica normal de las exposicionas especificas. La
media geométrica es la usada para el célculo de las exposi-
ciones especificas.

Los valores gue el modelo aleman asume por defecto
en cuanto a superficie tratada son:

e Cultivo alto: 8 Ha/dia

e Cultivo bajo: 20 Ha/dia

¢ Aplicacién manual: 1 Ha/dia

MODELO HOLANDES

El medelo, elaborado gor J.J. Van Hemmen en 1992,
consiste en una revision bibliografica de articulos scbre valo-
res de exposicién. Esta revisidon ha servido para la slabora-
cion de bases de datos que permiten obtener una primera
aproximacion a la hora de valorar el riesgo de exposicicn (8).

Han sido publicados numerosos datos de exposicion
dérmica y respiratoria tanto durante las operaciones de mez-
cla y carga como durante la aplicacion existiendo una gran
diferencia entre los mismos. Esto se debe a los diferentes cri-
terios de inclusién y a las diferentes condiciones climatoldgi-
cas y agricolas existentes durante los estudios de exposicion.

A la hora de revisar estos estudios es importante tener
en cuenta 10s siguientes aspectos;

* Diferencias existentes en mezcla/carga, aplicacion y
re-entrada.

» Condicionas agricolas (drea tratada por dia, cultivo,
nivel de mecanizacion, cantidad aplicada, tipe de for-
mulacion y envasado).

* Condiciones climatolédgicas (temperatura, humedad
relativa, velocidad del aire).

* Aspectos de trabajo (equipc de aplicacién, practicas
de trabajo, higiene personal).

e Aspectos analiticos (método de muestreo, reproduci-
bilidad, recuperacion, tratarmiento de las muestras).

La elaboracion de estas bases de datos debe realizarse
en funcién de las técnicas utilizadas para la mezcla/carga y
aplicacién. En algunos casos la persona que realiza la mez-
cla/carga no es la misma que aplica por lo que se conside-
ra necesario elaborar, de forma separada, dos bases de
datos Tnezcla/carga y aplicacion).

Los valores de exposicion varian considerablemente vy,
en algunos casos, se tienen pocos datos, por lo que es im-
posible calcular medias validas estadisticamente o percenti-
les. Se considera el percentil 90 para estimar los niveles de
exposicicn v los valores se expresan en cantidad de formu-
ladc por hora de mezcla y carga y en cantidad de aerosol li-
quido por hora dg aplicacicn.

El percentil 90 provoca valores altos de exposicion gue
no son representativos en situaciones en las gque se utilicen
buenos métedes de trabajo, adecuada higiene personal ©
condiciones climatclégicas moderadas vy, por lo tanto, en
estos casos, se obtendran niveles de exposicion superores
alos reales.

16

Mezcla/carga

Lag operaciones de mezcola y carga so normalmente
realizadas de forma manual v en corto espacio da tiempo
comparada con la aphcacion. Las formutaciones pueden
ser liguidas, polvo o granulos.

Estudios sobre distribucion de la exposicion en diferen-
tes partes del cusrpo demuestran gue durante la mezcla y
carga, en general, la mayor parte de {a exposicion se pro-
duce en las manas. Sin embargo, la posibilidad de exposi-
cion en ofras partes del cuerpo deben ser consideradas.

El grade de exposicion depende de las condiciones at-
mosféricas (viento y ventilacion) especialmente en el caso
de polves o liquidos cen pequefic tamano de gota.

Se debera establecer diferencia entre los distintos tipos
de formulacién (liquida, polvo y granulos) asi como entre
operaciones realizadas en intericres y exteriores. En gl caso
de operaciones de mezcla y carga realizadas en exteriores
no se han obtenido suficientes datos de exposicion. La utili-
Zacion de sistemas cerrades tampoco ha sido valorada ya
que el nimero de datos es pequefo y no son muy relevan-
tes. Los valores se presentan en cantidad de producto por
unidad de tiempo {mg/hj.

Se debe ser muy cuidadosc a la hora de analizar la ba-
se de datos, ya que no son consideradas todas las varia-
bles gue influyen sobre el nivel de exposicion. Esta es la ra-
zon fundamental para utilizar el percentil 30 en una primera
aproximacion. Los valores de exposicion, tanto dérmica co-
mo respiratoria, en las operaciones de mezcla v carga es-
tan presentados en la Tabila 7.

TABLA 7
EXPOSICION DURANTE LA MEZCLA Y CARGA
(Percentil 90)

(mg formulacidnh)
Liquidos Sélidos Liquidos Sdlidos
300 2.000 0,02 15

Se observa como 10s niveles de exposicion dermica son
superioras a los de exposicion respiratonia vy, en ambos ¢asos,
es superior en las formulaciones sdlidas gue en las liguidas.

Aplicacién

A la hora de valorar la expesicién durante la aplicacién
la técnica utilizada es fundamental ya que el tamafo de go-
ta va a depender de la misma. Por otra parte existe una cla-
ra diferenciacion entre aplicacion en interiores y exteriores.
Las condiciones atmosféricas (velocidad del viento, tempe-
ratura y humedad relativa) influyen considerablemente sobre
el nivel de exposicién sobre todo en el casc de productos
volatiles aplicados en exteriores. Por lo tanto, éste es un
factor importante a considerar cuando se extrapolan datos
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a diferentes paises. Las condiciones extrermas deben ser
excluidas de la base de datos.

La distribucion de la exposicion en las diferentes partes
del cuerpo depende basicamante del equipo de aplicacion,
condiciones atmostéricas (direccion del viento) y métodos
de trabejo.

Los valores de exposicion dérmica y respiratoria dados
por Van Hemimen estan presentados en la Tabfa 8.

TABLA 8
EXPOSICION DURANTE LA APLICACION {mi aerosoi/h)
(Perceptil 80)

Pulverizacion en exteriores Exposicion respiratoria 0,025
nacia abajo itractor sincabina) | Exposicion démica potencial 10
Puiverizacin en exteriores hacia | Exposicién respiratoria 0.005
abajo con equipe aérea Exposicién démica potencial 10
Pulverizacion en exteriores hacia | EXposicion respiratoria 1
arriba {tractor sin cabing] Exposicion dérmica potencial 280
Pulverizacion manual en exteriores | Exposicién respirstaria Q5
{hacia anlba y abeyol Exposicion dérmica potencial 200
Pulverizacion en interinres Exposician repiratoria 0,2
fhacia arrioa y abajol Exposicién dérmica potencial 2007

"E5tos valores son para apheacion, inchivendo mezola v carga
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ASUn os valores de exposicion dérmica
POlEncn sOr mucha Imayores que 1os de cxposicion respl-
ratorze Los dafos vienen dados en cantivad de asrosol li-
guicic: por unidad de tiempao.

COMPARACION ENTRE LOS
DIFERENTES MODELOS

Todos los modeios de prediccion antenaormente descri-
t0s se basan en que el nivel de exposicion dérmica y respi-
ratona varia en funcion de la naturaleza de! producto, las
técnicas usadas durante la mezcla, carga vy aplicacion, los
metodos de trabaio, las condiciones ambientales, asi como
en las medidas higiénicas usadas por el trabajador.

La comparacion de los diferentes modelos es complica-
da va que la estimacion de los nivales de exposicion se ha-
ce sobre bases estadisticas diferentes y los datos que
constituyen 1a base de datos de los modelos tambign son
completamente distintos.

Las principales diferencias entre los modelos aparecen
mostradas en la Tabla 9 (7,8).

TABLA 9
DESCRIPCION GENERAL DE LOS MODELOS
DE PREDICCION

Modelo | Mezcla/Carga Aplicacién Valores por defecto
Exposicdn expresada | Exposicion expresada | Mezcka/carga; 1hvdia
enmi o mg de enml de agrosol Aplicacion: & hidia

INGLES | tormulario, iquicior {Cultive alto < 50 Ha/dia,
WMP 19886 | determinado por &l Cultive baio « 80 Haidia,
tarmano y diametro de Manugl < 1 Ha/diaj
boca del envase
Exposicon expresada | Bxposicdn expresada | Cultive halo: 20 Haddia
ALEMAN | por cantidad ae por Zantdad de Cultive alto: & Haldia
BBA 1992) | plagucida plaguoda manipulado | Manual: 1 Ha/dia
manipulads {mg/Kg) makg)
HOLANDES Exposicion expresatia | Exposicion expresada Melzc\a{gargam‘
anom 0 g de an Mo g de aerosol | Aplicacion: B h
(Van ) ) .
formulada Jguido O polve {Cultive alte: 5 Ha'dia,

Hemmen !

19021 Cultive: bajo: 10 Ha/dia,
Manuat: 1 Ha/dial

Se han estimado los niveles de exposicion durante las
actividades en que se rmanipulan plaguicidas y se ha com-
probado que existen diferencias entre los valores obtenidos
por los distintos modelos. Esto es debide a que, en primer
ugar, las bases de datos son completamente diferentes, lo
que da lugar a la utilizacién de equipos de aplicacion y ta-
mafios de superficie tratada diferentes. Por ofra parte, el
desarrallo estadistico también varfa considerablemente y va
desde la media geométrica para el models aleman hasta e
percentil 20 en el modelo holandés pasando por el percentil
75 en el case def medelo inglés, La estimacion del nivel de
expasicion debe ser usada para una primera aproximacion
a la valoracion del riesgo. Se recomienda utilizar las partes
més relevantes de cada uno de los modelos a fin de prede-
cir e nivel de exposicion.
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MODELO EUROPEO

Este modelo esta siendo desarrollade por un grupo
de trabajc ad hoc de la CE. Existe un borrador no pubdi-
cado del cual se pueden desprender las caracteristicas
del futurc modelo.

Los célculos de exposicion van a ser divididos en dos
partes: exposicion durante la manipulacion del producto
concentrado {durante la preparacion del calde para la
aplicacion) vy exposicion durante la aplicacion. Reconoce
gue no es posible alcanzar el obhjetive de incluir la éxposi-
clén que se produce durante la limpieza del eguipo utili-
zado. La exposicion depende de las propiedades de la
formulacion y de la técnica de aplicacion, respectivamen-
te.

Fl modelo describird la exposicion dérmica potencial v
actual de cabeza, manos, antebrazos, piernas y tronco
{brazos, espalda y pecho). La exposicion respiratoria poten-
cial tamkién sera dascrita,

Durante las operaciones de mezcla y carga la exposicién
potencial estard limitada a la exposicién dermica en las ma-
nos y exposicion respirateria, vy vendra dada en términos de
numero de operaciones [cantidad de producto manipulado].

Mezcla/carga

La exposicion serd descrita separadarmente para liguidos
y sélidos vy, dentro de éstos, en polvo mojable v granulos.
También tendréa en cuenta los casos en que la aplicacion se
realice con vehiculo (utilizacion de envase entero} o cuando
ésta sea manual (utilizando solo parte de un envase).

La informacién necesaria para estimar la exposicion du-
rante las operaciones de mezcla y carga debera incluir:

e Caracteristicas fisicas del formulado

¢ Concentracion en ingrediente activo

e Tamanc y disenc del envase

e Método de manipulacién e instrucciones de prepara-
cién

¢ Cantidad manipulada

e fopa de proteccién recomendada

CTJando se incorporan ctras medidas para reducir la ex-
posicion, por gjemplo polvo meojable o granulo dispersable
en agua envasados en sacos solubles en agua, el modelo
las debera tener en cuenta.

Aplicacién

Se considerara la exposicion dérmica potencial en ca-
beza, manos, antebrazos, piernas y trenco (brazos, espalda
y pecho). La exposicién respiratoria se describira también vy
puede ser significativa para productos donde &l método de
aplicacion genere particulas o gotas de un tamafio igual o
menor de 50 um.
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I aterma on goe vendra dada a oxpesann potencial no
ha e aun decidica y sora la revision de: o5 datos la gue
deterrminara gue sea en funcion de la canbdad de ingre-

diente activo o del tempo.

La exposicion sera descrita inicialments para asrosoles
liguidos, dividiendolos en aplicacion sctre vehiculo, manual
y tratamientos de siembra.

Dentro de las aplicaciones manuales se hara la distin-
cion entre aplicacion en extericres e interiores y aplicacién
hacia arriba y abgjo.

La informacion necesaria para estimar la exposicion du-
rante la aplicacién debera incluir:

e Caracteristicas fisicas de la formulacion si nc se apli-
ca como dilucion acuosa

e Concentracion del ingrediente activo tal como se aplica
* Métodos de aplicacion

« [Dosis de aplicacion

e olumen de aplicacion

e Cantidad manipulada

¢ Ropa de proteccion recomendada

CONCLUSIONES

La calidad de los modelos predictives depende de la
base de datcs correspondiente, Por ello, es fundamental
obtener datos de exposicion mediante técnicas validadas
tanto para la valoracién como para el analisis.

Los medelos son fundamentalmente descriptivos y con-
tienen solo datos de expesicidn en las operaciones de mez-
clascarga y aplicacién, situaciones que son las mas fre-
cuentes. Sin embargo, no contienen datos de exposicion
en las operaciones de re-entrada {por ejemplo recoleccion
de frutas v flores).

El tratamiento estadistico utilizado para estimar la expo-
sicién potencial también es diferente para cada modslo.
Los distintos valores obtenidos en campo asi como las dife-
rentes politicas gubernamentales, hacen necesario conside-
rar percentiles altos (por ejiemplo percentil 80) para asegurar
condiciones de trabajo seguras.

Los valcres de exposicion respiratoria son generalmente
infericres a los de exposicion potencial dérmica. Sin embar-
go, la exposicion respiratoria debe ser tenida en cuenta para
valorar el riesgo va que tiene especial imgortancia en el caso
de compuestos volatiles o con baja absorcion dérmica.
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