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Reevaluacion de glifosato
éQué es?

El glifosato es un herbicida sistémico no
selectivo que solo se absorbe por las hojas,
desde donde se distribuye rapidamente
a toda la planta. Quimicamente es la
N-(fosfonometil)glicina y sus sales sddica,
trimetilsulfonica, isopropilaménica vy
amonicas (monoamonica y diamdnica).

Su mecanismo de accion inactiva la
5-enolpiruvil-shikimato-3-fosfato sintasa
(EPSPS), una enzima de la biosintesis de
los aminoacidos esenciales (fenilalanina,
tirosina y triptéfano) en las plantas y en
algunas bacterias, pero no se halla en los
animales y, por lo tanto, dicho mecanismo
de accién no los afecta.

Es uno de los herbicidas mas utilizados en
todo el mundo y se usa para el control de
hierbas anuales y perennes y malas hierbas
de hoja ancha en precosecha de cultivos
de cereales y oleaginosas, en rastrojos
y en postsiembra/preemergencia en
diversos cultivos. También se utiliza para
el control de malas hierbas en actividades
no agricolas, via publica, infraestructuras
ferroviarias, industrias... y es usado como
herbicida acuatico.

El glifosato y sus sales son solubles en
agua, no volatiles, estables en el aire y
no sufren degradacion fotoquimica. En los
mamiferos se excretan muy rapidamente
sin ninguna transformacién y no se
acumulan en sus tejidos, mientras que en
las plantas hay una lenta metabolizacion
en acido aminometilfosfonico (AMPA). En
el suelo presentan, dependiendo de las
condiciones edafoldgicas y climaticas, un
DT50 de 1 a 130 dias y en el agua un DT50
de 91 dias. En ambos casos también se
degrada a AMPA, su metabolito principal.

Aprobacion, reevaluacion y
condiciones de uso del glifosato

En la Unidn Europea y en el ambito
de la comercializacion de productos
fitosanitarios, el Comité Permanente sobre
Plantas, Animales, Piensos y Alimentos
de la Comision, a partir del Reglamento
1107/2009, aprueba una lista de principios
activos y sus disposiciones especificas
(anexo del Reglamento 540/2011). Dicha
aprobacion se basa en los principios de
seguridad, necesidad y eficacia de los
distintos principios activos. A partir de
la mencionada lista de productos activos
y disposiciones especificas, los distintos
estados miembros pueden autorizar (o
no) la comercializacién de productos
fitosanitarios.

El glifosato se aprobd inicialmente en julio
de 2002 por un periodo de diez afios, con
las disposiciones especificas de que solo
podia autorizarse su uso como herbicida y
evitando que la aplicacion contaminara las
aguas subterraneas de zonas vulnerables,
sobre todo en los usos no agricolas.

Antes de que expirara el plazo, se solicitd
una renovacion de la aprobacion, y
atendiendo a que la solicitud de renovacion
no podia responderse en el plazo por
motivos ajenos al solicitante, el periodo se
prorrog6 dos veces hasta julio de 2016.

Estas dos prorrogas fueron debidas,
al inicio, a cambios legislativos vy,
posteriormente, a dificultades y

controversias en el proceso de renovacion
de la autorizacion del glifosato, las cuales
se explican a continuacién.
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Alemania es el estado miembro ponente
para la evaluacion del glifosato, y en
mayo de 2012 encarg6 al Instituto Federal
Aleman para la Evaluacién del Riesgo (BfR)
una evaluacion del riesgo para la salud en
el marco del proceso de renovacion de
la autorizacidon del glifosato. El informe
inicial del BfR detecté que, para realizar
la evaluacién segun los requisitos del
Reglamento 1107/2009, era preciso mas
informacién sobre toxicidad, residuos,
comportamiento medioambiental y
ecotoxicologia del glifosato, por lo que la
Comision Europea encomendd a la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
una revision de expertos. Con la nueva
informacion recogida, en abril del 2015 el
BfR remitio a la EFSA el informe definitivo
en que, entre otras conclusiones, apuntaba
que habia determinados coformulantes
(tallowaminas polietoxiladas) que podrian
ser la causa de que determinados
productos comerciales a base de glifosato
fueran cancerigenos.

Entonces se solicitd a la EFSA que realizase
una evaluacion toxicolégica de las
tallowaminas, y a finales del 2015 publico
un documento en que declara que no
dispone de datos suficientes para realizar
una evaluacion completa del riesgo sobre
las tallowaminas, pero si para afirmar que
no cumplen los criterios reglamentarios
para ser un coformulante en productos
fitosanitarios.

En marzo del 2015 se publicé la monografia
112 de la Agencia Internacional para la
Investigacion del Cancer (IARC/OMS), en
la que se clasificaba el glifosato dentro del
grupo 2A de carcindgenos, como “probable
carcinébgeno para humanos”. Esta nueva
clasificacion hizo que la Comision Europea
solicitara a la EFSA que tuviera en cuenta
las conclusiones de la IARC en la revisién de
expertos que estaba llevando a cabo sobre
el glifosato. ElI BfR realizd otro estudio
evaluando la monografia 112 de la IARC.

A partir de todos los informes recibidos, la
EFSA, en noviembre del 2015, remitid a la
Comision y publicod la conclusidn sobre la
revision de expertos en la evaluacion del
riesgo con las siguientes consideraciones
sobre la sustancia activa glifosato:

e Presenta una baja toxicidad aguda por
via oral, dérmica e inhalatoria.

e No provoca irritacion en la piel, si en
los ojos.

e No tiene potencial genotdxico ni
evidencias de carcinogenicidad en
ratas ni ratones.

e No presenta probabilidad de riesgo de
ser carcinégeno para humanos.

e No existen evidencias para que sea
clasificado como potencial carcinégeno
segun el Reglamento 1272/2008.

e No afecta parametros reproductivos ni
la fertilidad.

e Se reafirma una dosis sin efecto
adverso observado (NOAEL) de 100
mg/kg/dia para toxicidad a largo plazo.

e Se determina una NOAEL de 50 mg/
kg/dia por estadios de crecimiento
y maternidad en conejos, y sobre la
base de dicha dosis se establece subir
la ingesta diaria aceptada (IDA) de
0,3 a 0,5 mg/kg y rebajar el nivel
aceptable de exposiciéon del operador
(AOEL) para aplicadores de 0,2 a 0,1
mg/kg/dia.

e Tiene un perfil toxicoldgico similar al
metabolito AMPA.

e En las plantas transgénicas tolerantes
al glifosato, también se metaboliza
en N-acetil-glifosato y N-acetil-AMPA.
La deficion de residuos del glifosato
deberd incluir dichos compuestos para
los estudios de evaluaciones de riesgo.

Septiembre y
Octubre de 2016

Pagina 2 de 5

ISSN:
2013-3308
Depdsito legal:
B.24469-2012

AT Generalitat de Catalunya
Agencia de Salut Publica
LY de Catalunya




i
t
S
)
=
T

E

<

T
S

T

™
3
=)
0

n
)

T
L
=

L
c
el
S
O

i
9
=
0
)
<

e A partir de estudios de degradacion,
disipaciéon y drenaje en el suelo se
considera que contaminaciones de
glifosato en agua subterranea a niveles
superiores a 0,1 ug/L estan asociados
a usos no agricolas y al incumplimiento
de las buenas practicas agricolas.

e No provoca efectos adversos de
disrupcién endocrina en organismos
de los distintos niveles del ecosistema.
Se detectan vacios de informacién
ecotoxicoldogica que podrian requerir
nuevas evaluaciones.

e Faltan datos toxicoldgicos del N-nitro-
glifosato, una impureza de la sintesis
del glifosato.

En la adopciéon de dichas conclusiones,
uno de los 28 estados miembros,
Suecia, no estuvo de acuerdo con la no
carcinogenicidad del glifosato. A raiz
de ello se inicid un proceso a fin de que
la Agencia Europea de Sustancias vy
Mezclas Quimicas (ECHA) reevaluara la
clasificacion del glifosato a partir de lo que
define el Reglamento 1272/2008 sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas.

El debate motivado por las distintas
conclusiones entre la conclusiéon de la
EFSA y la Monografia 112 de la IARC sobre
la clasificacion como carcinégeno o no del
glifosato generd una serie de documentos
en los que se explican los motivos
tecnicocientificos de estas divergencias,
entre los que sobresalen la evaluacion
Unicamente del principio activo no de
formulados comerciales, la evaluacion de
mas informacion al disponer de un nimero
mayor de estudios epidemioldgicos/
experimentales, la otorgacion de
diferente valor a algunos de los estudios
utilitzados por ambas instituciones (no son
reproducibles, no siguen las directrices
GLP/OECD, dosis demasiado elevadas,....),
diferencias de interpretacion de los analisis
estadisticos de los estudios experimentales
y la evaluacion del riesgo en lugar de la

Con todo ello, y mientras la Comision
Europea deliberaba sobre la aprobacion de
la renovacién, en mayo de 2016 se publicé
el informe sumario del Comité Conjunto
FAO/OMS sobre residuos de pesticidas,
que pone de manifiesto que el glifosato
no es genotdxico ni carcindgeno para los
humanos por via alimentaria. También llega
a la conclusiéon de que no es carcinégeno
para ratas, aunque no puede descartar que
a dosis altas pueda ser carcinégeno para
ratones ni que no exista alguna evidencia
de relacién entre exposicion profesional y
linfoma no hodgkiniano.

Sobre la base de estos informes de
evaluacion, la Comision Europea publico,
en junio de 2016, los reglamentos
2016/1056 y 2016/1313, en los que se
establece una nueva prorroga y se afiaden
nuevas disposiciones especificas a tener
en cuenta en las autorizaciones, por parte
de los estados miembros, de productos
fitosanitarios que contengan glifosato:

e Se prorroga el periodo de
aprobacion hasta seis meses a
partir del dia que la Comision
reciba el dictamen del Comité de
Evaluacion y Riesgo de la ECHA
y, como mucho, hasta el 31 de
diciembre de 2017. Los criterios que
hay que aplicar para la aprobacion
de principios activos se basan en la
clasificacién segun el Reglamento
1272/2008. No se puede tomar
ninguna decision definitiva hasta que
acabe la reevaluacion de la clasificacion
del glifosato que esta en proceso.
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En las autorizaciones, se
evaluaran especialmente los
riesgos derivados del uso no
agricola, reduciendo al maximo
su aplicacion en parques vy
jardines publicos, campos de
deporte y areas de recreo, centros
educativos y espacios de juego
infantil y alrededores de centros
de asistencia sanitaria. Los usos no
agricolas en zonas urbanas, via publica,
infraestructuras ferroviarias, lechos...
pueden provocar una contaminacion
de las aguas subterraneas de una
manera mas intensa y directa que los
usos agricolas correctos. Ademas, hay
determinados usos no agricolas en
zonas urbanas que podrian conllevar
una exposicion de las personas
de manera directa y continuada a
concentraciones elevadas, lo cual no
tiene nada que ver con la exposicion
alimentaria, que podria conllevar cierto
riesgo para la poblacidon expuesta,
sobre todo en nifios y mujeres
gestantes.

Hay que garantizar que los usos
agricolas en precosecha se ajustan
alas buenas practicas agricolas. Las
buenas practicas agricolas garantizan
que no queden residuos y la seguridad
de los productos. Existen malas
practicas agricolas en precosecha que
podrian generar un nivel de residuos
que comporten un riesgo. Hay que
tener especial vigilancia en los cultivos
transgénicos resistentes al glifosato,
ya que presentan residuos acetilados,
el N-acetil-glifosato y el N-acetil-AMPA,
cuya toxicidad no ha sido evaluada
por falta de datos. También hay que
tener en cuenta que un mal uso podria
provocar una contaminacién de las
aguas subterraneas de una manera
mas intensa que los usos agricolas
correctos.

Los productos fitosanitarios a base
de glifosato no deberian contener
el coformulante tallowamina
polietoxilada (CAS 61791-26-
2). Como ya se ha explicado, el
informe definitivo del BfR indicaba
que determinados  coformulantes
(tallowaminas polietoxiladas) podrian
ser la causa de que determinados
productos comerciales a base de
glifosato fueran cancerigenos. La
EFSA ha publicado un documento con
fecha 11 de diciembre de 2015 sobre
las tallowaminas, en el cual declara
que no dispone de datos suficientes
para realizar una evaluacion completa
del riesgo sobre las tallowaminas,
pero si para afirmar que no cumple
los criterios reglamentarios para
ser uno coformulante en productos
fitosanitarios. La UE estd trabajando
para establecer una lista de
coformulantes no aceptados para
productos fitosanitarios.
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