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Reevaluacion de glifosato
éQué es el glifosato?

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
disposiciones especificas para el 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 Comisidn, 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 comercializacion 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 aplicacién 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 aprobacién, vy
atendiendo a que la solicitud de renovacion
no podia responderse en el plazo por
motivos ajenos al solicitante, el periodo se
prorrogé dos veces hasta julio de 2016.

Estas dos prorrogas fueron debidas,
al inicio, a cambios legislativos v,
posteriormente, a dificultades y
controversias en el proceso de renovacion
de la autorizacion del glifosato, las cuales
se explican a continuacion.
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Alemania es el estado miembro ponente
para la evaluacién del glifosato, y en
mayo de 2012 encargé al Instituto Federal
Aleman para la Evaluacion del Riesgo (BfR)
una evaluacion del riesgo para la salud en
el marco del proceso de renovacion de
la autorizacion del glifosato. El informe
inicial del BfR detect6 que, para realizar
la evaluacién segun los requisitos del
Reglamento 1107/2009, era preciso mas
informacion sobre toxicidad, residuos,
comportamiento medioambiental y
ecotoxicologia del glifosato, por lo que la
Comisidn Europea encomendé 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 evaluaciéon toxicolégica de las
tallowaminas, y a finales del 2015 publicé
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 Comisién Europea
solicitara a la EFSA que tuviera en cuenta
las conclusiones de la IARC en la revision
de expertos que estaba llevando a cabo
sobre el glifosato. El BfR realizd otro
estudio evaluando la monografia 112 de la
IARC.

A partir de todos los informes recibidos, la
EFSA, en noviembre del 2015, remitié a la
Comisidn y publicé la conclusidén 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.

¢ 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 exposicion del operador (AOEL) para
aplicadores de 0,2 a 0,1 mg/kg/dia.

e Tiene un perfil toxicolégico similar al
metabolito AMPA.

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

e A partir de estudios de degradacion,
disipacion y drenaje en el suelo se
considera que contaminaciones de
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e No provoca efectos adversos de
disrupcién endocrina en organismos
de los distintos niveles del ecosistema.
Se detectan vacios de informacién
ecotoxicolégica que podrian requerir
nuevas evaluaciones.

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

En la adopcion 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 carcindgeno 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 informacioén 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 evaluacién del riesgo en lugar de la
evaluacion del peligro.

Con todo ello, y mientras la Comisidn
Europea deliberaba sobre la aprobacién de
la renovacion, en mayo de 2016 se publicd
el informe sumario del Comité Conjunto
FAO/OMS sobre residuos de pesticidas,
que pone de manifiesto que el glifosato

También llega a la conclusion 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 relacidn entre exposicion
profesional y linfoma no hodgkiniano.

Sobre la base de estos informes de
evaluacion, la Comisién Europea publicd,
en junio de 2016, los reglamentos
2016/1056 y 2016/1313, en los que se
establece una nueva prérroga y se anaden
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
clasificacion segun el Reglamento
1272/2008. No se puede tomar
ninguna decisién definitiva hasta que
acabe la reevaluacion de la clasificacién
del glifosato que esta en proceso.

e En las autorizaciones, se evaluaran
especialmente los riesgos derivados
del uso no agricola, reduciendo al
maximo su aplicacion en parques y
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 provocaruna
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

Actualizacion
julio y agosto
de 2018

Pagina 3 de 6

o] o]
PP
HO | > OH

HO

ISSN: no es genotdxico ni carcinégeno para los

2013-3308 humanos por via alimentaria.
Depdsito legal:
B.24469-2012

AT Generalitat de Catalunya
Agencia de Salut Publica
¥ de Catalunya

con la exposicién alimentaria, que podria
conllevar cierto riesgo para la poblacion
expuesta, sobre todo en nifios y mujeres
gestantes.




Hay que garantizar que los usos
agricolas en precosecha se ajustan
a las 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 contaminacion 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 esta trabajando para
establecer una lista de coformulantes no
aceptados para productos fitosanitarios.

La Comision Europea recibid el dictamen del
Comité de Evaluacién y Riesgo de la ECHA el
15 de junio de 2017 donde se concluia que,
de acuerdo con la informaciéon disponible
en el momento de la evaluacidén, no estaba
justificada la clasificacion de peligro de
carcinogenicidad en el caso del glifosato.

Una vez ya disponia de este dictamen, la
Comision publico, en diciembre de 2017,
el Reglamento de ejecucién 2017/2324
que renueva la aprobacion del glifosato
por 5 afos, hasta el 15 de diciembre
de 2022. Esta renovacién amplia las
disposiciones especificas que los estados
miembros tienen que tener en cuenta en
las autorizaciones de productos a base de
glifosato, en concreto afiade que en las
autorizaciones también hara falta:

e Atender especialmente:

- a la proteccion de operarios y
usuarios no profesionales;

- al riesgo para vertebrados
terrestres y plantas terrestres no
diana;

- al riesgo para la diversidad vy
abundancia de artréopodos vy
vertebrados terrestres no diana a
través las interacciones troficas.

e Incluir medidas de reduccion del

riesgo.

e Garantizar la equivalencia entre las
especificaciones del material técnico
comercializado y del material de ensayo
utilizado en estudios toxicoldgicos.
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Iniciativa ciudadana europea para la
prohibicién del glifosato

En octubre de 2017 se presentd una
iniciativa popular europea (ECI) con
el apoyo de 38 organizaciones de 15
paises. El objetivo de la ECI era que
la Comisidon propusiera a los estados
miembros la prohibicion del glifosato, la
reforma del procedimiento de aprobacién
de plaguicidas y el establecimiento
de objetivos de reduccidon del uso de
plaguicidas de caracter vinculante en toda
la Unién Europea.

En la respuesta a la ECI, en diciembre del
mismo afio, la Comision se comprometia
a presentar una propuesta legislativa
para seguir aumentando la transparencia
y la calidad de los estudios utilizados en
la evaluacion cientifica de las sustancias.
También respondia que, después de una
evaluacion cientifica exhaustiva, se llegd a
la conclusion de que no hay ningun vinculo
entre esta sustancia y el cancer y que, con
el voto favorable de los estados miembros,
se habia aprobado la renovacién por un
periodo de 5 afios. La respuesta también
indicaba que la politica de la Unidn Europea
ya estd encarada a un uso racional y
reducido de los plaguicidas y que se
esforzarad por garantizar que los estados
miembros cumplan sus obligaciones
en el marco de la Directiva sobre el uso
sostenible.

Revision de los limites maximos de
residuos

El glifosato fue incluido como sustancia
activa en el anexo I de la Directiva
91/414/EEC el 1 de julio del 2002, antes
de la entrada en vigor del Reglamento
396/2005, por lo cual la EFSA ha sido
requerida a emitir un dictamen razonado
sobre la revisién de sus limites maximos
de residuos (LMR) en cumplimiento del
articulo 12 del Reglamento mencionado.

El 17 de abril de 2018 la EFSA ha emitido
este dictamen razonado sobre los LMR
existentes para el glifosato. La revision ha
trabajado con dos escenarios a partir de dos
definiciones de residuos para el glifosato;
la principal, donde se considera que para
evaluaciones del riesgo la definicion de
residuos para todas las especies vegetales
es la suma de glifosato, AMPA y sus
derivados N-acetilos; y la opcional, donde
esta suma so6lo se aplica a las especies
tolerantes al glifosato. El resultado ha sido
un listado de LMR propuestos, la mayoria
de los cuales son de caracter provisional por
las incertidumbres detectadas, asociadas
basicamente a la falta de informacion
suficiente de resultados analiticos.

Ademas, con la informacion recopilada
sobre la exposicion actual de los
consumidores, se llevd a cabo una
evaluacién del riesgo de la exposicion al
glifosato. Con la herramienta PRIMo, se
calculd la exposicidén cronica y aguda del
consumidor al glifosato. La exposicidén
mas elevada se dio en nifios, en los que la
exposicidn cronica fue del 19% de laingesta
diaria admisible (IDA) y en la exposicién
aguda del 91% de la dosis de referencia
aguda (ARfD). Estas exposiciones por
debajo de los valores de seguridad, sin
olvidar las incertidumbres identificadas,
presuponen que no hay riesgo para los
consumidores.
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