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EFICACIA y RESIDUOS 
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anónimo–Sir Francis Bacon -

“Scientia potentia est ” 



1.1 Futuro de la Alimentación y la Agricultura 



1.1 Futuro de la Alimentación y la Agricultura 



1.2 Principales Retos : Seguridad Alimentaria

�  

  

“Retraso en el crecimiento de niños está disminuyendo pero muy lentamente, la anemia en mujeres 
persiste, pero sobre peso y obesidad siguen en aumento en la mayoría de los países, llamando la 
atención para realizar esfuerzos en parar y revertir esta creciente epidemia…”


Al mismo tiempo ninguna región se encuentra exceptuada del sobrepeso y 
la obesidad que ha ido en aumento 

Mas de 820 m de personas no  
tienen suficiente para comer

�

�

�

Ref: The State of Food security and nutrition in the world-FAO 2019

Alimentos seguros para  
una población creciente



1.2 Principales Retos : Distribución de la pobreza y la 
seguridad alimentaria en el Mundo



Abejas: Mala nutrición, combinación 
con ciertos agroquímicos aumenta la 
mortalidad en abejas

La población reclama alimentos más 
seguros y saludables

➨ Las tasas de extinción de las abejas 
y otros polinizadores son entre 100 y 1 
000 veces más altas de lo normal 
debido al impacto humano. 

FAO-Biodiversidad para una 
Agricultura sostenible 

1.3 Especies amenazadas 

Ref: Poor nutrition, pesticides combination causes bee death- Dana Kobilinsky- Wildlife International-Junio 2018

 




1.4 Bosques-Deforestación

hay más de 60.000 especies de 
árboles en el mundo, a nivel mundial 
alrededor de 2400 especies de 
árboles, arbustos, palmeras se 
gestionan activamente para extraer 
productos y servicios. 

l a ex tens ión de los bosques 
naturales está disminuyendo y el 
área de los bosques plantados está 
aumentando. Sin embargo, la pérdida 
neta mundial de bosques naturales 
ha disminuido desde una 10,6 
millones de hectáreas en los años 90 
a 6,5 millones de hectáreas entre el 
2010 y el 2015

Ref: Biodiversidad para una Agricultura sostenible-FAO 2018
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1.5 BIODIVERSIDAD para una Agricultura sostenible

� � �

�

existen 400.000 especies vegetales,  
de las cuales se han cultivado 6000 
para alimentos. De estas menos de 200 
plantas formaban parte de las 
producción alimentaria global en el 
2014: y solo 9 (caña de azúcar, maíz, 
arroz, trigo, papa, soja, el fruto de la 
palma de aceite, remolacha y yuca) 
representan el 66% de la producción 
total de cultivos. Para abastecer una 
población creciente necesitaremos 
incrementar 35% la producción de 9 
cultivos…..

Ref: Biodiversidad para una Agricultura sostenible-FAO 2018



Seguridad Alimentaria (alimentos seguros) 
Biodiversidad (alimentos variados) 

Adaptación al cambio Climático (que incluyan 
prácticas agrícolas sustentables) 

  Ecológicos (que contengan productos 
biológicos o de bajo impacto ambiental) 

�

1.6 Prácticas Agrícolas Sostenibles

Ref: FAO, Biodiversidad para una Agricultura sostenible- 2018



Gases de efecto invernadero:  Los gases de efecto invernadero más importantes son: 
vapor de agua, dióxido de carbono (CO2) metano (CH4), óxido nitroso (N2O) 
clorofluorcarbonos (CFC) y ozono (O3). 

*ppm partes por millón en volumen 

gas fuente concentración actual (ppm*) Crecimiento anual (%)

vapor de agua -evaporación variable -

dióxido de carbono
-combustión de carburantes fósiles (petróleo, gas, hulla) y madera 

-erupciones volcánicas
353 0.5

metano

-descomposición anaeróbica de vegetales en tierras húmedas (pantanos, ciénagas, 
arrozales)

-combustión de biomasa

-venteo de gas natural

1.7 0.9

óxido nitroso
-prácticas agrícolas (uso de fertilizantes nitrogenados)

-combustión de carburantes fósiles
0.31 0.8

clorofluo carbonos -origen sintético (propelentes de aerosoles, refrigeración, espumas ) 0.00028 - 0.00048 4.0

ozono troposférico -combustión de carburantes fósiles 0.02 - 0.04 0.5 – 2.0

Ref: Gases de efecto invernadero- Autor: I. Camilloni -Universidad of Buenos Aires –CONICET Centro de Investigaciones del Mar y la Atmósfera (CIMA) 

1.8. CAMBIO Climático 



! !  

�  

 1.9 Agenda 2030_17 ODS 
ODS, Agenda 2030, Seguridad Alimentaria, 

En el 2015 Se firmo la Agenda 
2030,  
un Acuerdo entre 264 países 
donde se acordaron en 17 
Objetivos de Desarrollo Sostenible 

Ref: Agenda 2030-ODS, Metadata, año 2018, http:// www.odsargentina.gob.ar

1) Fin de la pobreza,  
2) Hambre Cero,  
3) Salud y Bienestar,  
4) Educación de Calidad 
5) Igualdad de género 
6) Agua limpia y saneamiento 
7) Energía y saneamiento 
8) Trabajo decente y Crecimiento 
Económico,  
9) Industria, innovación e infraestructuras 
10) Reducción de las desigualdades 
11) Ciudades y comunidades sostenibles 
12) Producción y consumo responsable 
13) Acción por el clima 
15) Vida de Ecosistemas terrestres 
16) Promover sociedades justas, 
pacíficas e inclusivas 
17) Alianzas para lograr los objetivos

https://www.un.org/
sustainabledevelopment/es/sustainable-

development-goals/



Autoridad Reguladora:

SENASA 
Organismo descentralizado, 

dependiente de la Secretaría de 
Agroindustria, encargado de 

ejecutar las POLITICAS 
NACIONALES en materia de 

sanidad y calidad animal y vegetal 
e inocuidad de los ALIMENTOS. 

2. MARCO REGULATORIO 
RESOLUCION 350/99



2.1 Marco Regulatorio
-Resolución 350/99 (Agroquímicos-Biológicos) 

-Resolución 264/14 (Fertilizantes, Enmiendas, Bioestimulantes, fertilizantes biológicos) 
La Res. 350/99 registra por equivalencia, distingue entre productos Registrados y no Registrados.  

El marco regulatorio de un agroquímico es multidisciplinario porque abarca areas tan diversas 
como: 

Química analítica 
Propiedades Físicas y químicas  

Toxicología 
Ecotoxicología 

Eficacia  
Residuos 

Química Ambiental 



Química Analítica:  

-DNI de la molécula composición Cuali cuantitativa (5 batch)


-Perfil de impurezas (relevantes y no relevantes)


-Proceso de síntesis (materias primas, proceso de flujo, condiciones que 
se controlan, controles de calidad etc) 


-Origen, identidad de la planta , licencia ambiental

2.1 Marco regulatorio 
(GLOSARIO) 

2.2. IDENTIDAD: CUERPO CENTRAL Del MARBETE 

-Standard analítico: Patrón de referencia

-IAGT: Ingrediente Activo Grado Tecnico (pureza alta) (GT, Technical Grade, o SAGT, TC)

-TK : Técnico Concentrado (cuando el GT es acompañado por un solvente o una mat. prima que no se puede 
separar

-Producto Formulado: Producto final con su tipo de formulación específica (SL, L, SC, WP, WG)

-Moléculas de síntesis: 

                moléculas bajo patente (Specialties)

                 moléculas ya registradas (comodities) => (las más viejas)

-móleculas de extracción: (extractos naturales botánicos, de microorganismos)

-productos biológicos para BIOCONTROL, o sea biofungicidas, bioinsecticidas, biocoadyuvantes => (son las 
más nuevas)

-Fertilizantes NPK: Nitrógeno-Fósforo y POtasio

-Micronutrientes

-Fertilizantes foliares de aplicación al suelo, enmiendas, fertilizantes biológicos (inoculantes)




2.3  Propiedades físicas y químicas de Técnico y Formulado: 
 HOJA de Datos de Seguridad que acompaña los productos 

Estado Físico, presión de Vapor 
solubilidad en agua y en solventes orgánicos 

KOW (coeficiente octanol agua) 
Densidad, Punto de ebullición,  Punto de fusión 

Volatilidad, Estabilidad en agua, Tensión superficial 
Propiedades explosivas, Propiedades corrosivas 

Reactividad con el embalaje, Viscosidad  
estabilidad en el agua

Para el Grado Técnico (TC o TK)

Para el producto Formulado  (PF o FP)
Estado Físico, densidad 

Estabilidad en el almacenamiento 
inflamabilidad, pH Acidez 

Propiedades Físicas y  
Prop . Físicas relacionadas con el uso Humectabilidad, persistencia de espuma, granulometría 

Suspensibilidad, estabilidad de la emulsión, corrosividad,  
incompatibilidad, densidad, punto de inflamación, viscosidad,  

dispersión, desprendimiento de gases

Propiedades Físicas y  Químicas 

SE COMPLETA LA HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD EN EL APARTADO FISICO QUIMICA 



2.2. IDENTIDAD: CUERPO 
CENTRAL Del MARBETE 



3.1 PRECAUCIONES DE MARBETE : CUERPO B del MARBETE 
TOXICOLOGIA p/ GT y PF (Efectos sobre la salud humana)

6 pack: Toxicidad Aguda (24 horas) Oral  
Dermal 
Inhalatoria 
Irritación Cutánea y Ocular 

Sensibilización dermal 
Mutagénesis, aberraciones cromosómicas 
Daño ADN 

Sirve para categorizar un producto y establecer la BANDA TOXICOLOGICA de 
MARBETE  

Sirve también para alertar por DERRAMES o ACCIDENTES

siguiendo los criterios internacionales de la OMS. Esta 
clasificación divide a los productos fitosanitarios en 5 
categorías:


• Ia Extremadamente peligroso (Rojo)

• Ib Altamente peligroso (Rojo)

• II Moderadamente peligroso (Amarillo)

• III Ligeramente peligroso (Azul)

• IV productos que normalmente no presentan peligro 

(Verde)  


LD 50: Dosis Letal 50  
Dosis a la cual el 50%  

de la “n” testeada ha muerto



3.2 CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO  



3.2 CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO  



3.3 CRITERIOS DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO  





3.4 ECOTOXICOLOGIA 
 

3 Estudios Agudos 

La ecotoxicología es un campo multidisciplinario, que integra la toxicología,  
la ecología y la química ambiental.

`

Carpa “Cyprinus carpio”

Codorniz japonesa,  
“Colinus  virginianus”

Abejas “Apis Mellifera” 



3.4. Clasificación ecotoxicológica 

En organismos acuáticos

> 100 Prácticamente no tóxico 
10-100 Ligeramente no tóxico 
1.0-10 Moderadamente tóxico 
0.1-1.0 Muy Tóxico 
< 0.1 Extremadamente tóxico 

En Aves
> 2000 Prácticamente no tóxico 
501-2000 Ligeramente tóxico 
51-500 Moderadamente tóxico 
10-50 Muy tóxico 
<10 Extremadamente tóxico 

Valor CL 50 
ppm

valor LD 50 
mg/kg

Abejas
< 1 Altamente tóxico 
1-10 Moderadamente tóxico 
10-100 Ligeramente tóxico 
> 100 Virtualmente no tóxico 

valor LD 50 
microg/abeja





CAFE



4. RECOMENDACIONES DE USO : Aspectos Relacionados a su uso (para los 
técnicos) 

 Aptitud 

Ambito de aplicación
Efectos sobre los organismos plaga
Condiciones fitosanitarias
Resistencia

Datos sobre la aplicación (para los formulados) 

Dosis

Momento de aplicación

Número de aplicaciones

 Malezas, plagas, enfermedades

ENSAYOS de EFICACIA  y FITOTOXICIDAD 2 años o campañas consecutivas

en 3 zonas agroecológicas distintas

Ref: Definición de Zonas Agroecológicas correspondiente a los principales cultivos en la Argentina (Res Senasa 
No350/99) 

Zona Buffer! 
Preparación del caldo 

Tipo de aplicación 
Tipo de pulverización (Terrestre, aérea, manual..) 



4.1. EFICACIA y RESIDUOS 

La eficacia se evalúa a nivel de Producto Formulado 

Los Residuos se evalúan a nivel de Ingrediente activo en mg/kg de alimento



4.1. Ensayos de Eficacia 



4.1. Ensayos de Eficacia: Zonas agroecológicas por Cultivo 
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4.1 Ensayos de Eficacia: Zonas agroecológicas por Cultivo 
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4.2. Ensayos de Residuos: 

2 años de ensayos de residuos en 3 zonas agroecológicas diferentes

El Ensayo de residuos se realiza bajo BPL, por Entidades Acreditadas con 
certificación  BPL (Buenas Practicas de Laboratorio o GLP).  

En Argentina la autoridad de monitoreo es el OAA ,  
que a su vez fue nombrado y auditado por la OECD

Se determinan los LMR: LIMITES 
MAXIMOS DE RESIDUOS en alimentos a a 

la maxima dosis utilizada



Que es el OAA? 

El OAA es el Organismo de Monitoreo Nacional para 
acreditar empresas . Fue reconocido por la OECD en 
el 2011, siendo Argentina miembro adherente pleno.  

Qué actividades realiza? 

Monitorea Buenas Prácticas de Laboratorio de 
estudios no clínicos en Pesticidas (Agroquímicos) 
y Biocidas y productos químicos con fines de 
registro o comerciales bajo el Acuerdo de 
Aceptación Mutua de datos (MAD)=> evitando 
duplicar tests evitando costos excesivos al estado y 
a las empresas.  

4.2. Ensayos de residuos 



4.2. Ensayos de Residuos

• Objetivo: Para ensayos no clínicos de sustancias que se contienen dentro de los productos de farma, fitosanitarios, 
productos de cosmética, veterinaria, como también aditivos alimenticios, y químicos industriales.  

• Ambito: LOs estudios de ensayos no clínicos para la salud y el ambiente que se realizan bajo BPL incluye trabajos que se 
realizan en laboratorios, invernáculos y  a campo.  

• Instalación de Prueba/Test Facility : involucra el lugar, la unidad operacional, Puede ser multisitio (multi-site studies) (tener 
varias Unidades de Prueba)  

• Unidad de Prueba/ Test Site 

• Dirección General/ Test Facility Manager: Es la persona que tiene la autoridad y responsabilidad formal de la organización 
y funcionamiento de la Test facility GLP  

• Test Site management/ Gerente de la Unidad de Prueba (Site) 

• Sponsor/Patrocinador: el que solicita el estudio.  

• Study Director (SD): Director de Estudio: Responsable de la conducción general del estudio



Se sigue un Plan de estudio

Aplicación de la Máxima dosis de uso   campo

Muestreo  a campo 

4.2 Ensayos de Residuos: FASE CAMPO



4.3 Ensayos de Residuos: FASE ANALITICA

Análisis  de las muestras 

congeladas a -20C

Se determinan los LMR: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



• Evaluación de la eficacia agronómica (ensayos a campo) > DOSIS de 
MARBETE 

• Evaluación de los residuos en el cultivo (ensayos a campo) > LMRs  

• Determinación de los residuos en laboratorio (fase analítica – ensayos 
en laboratorio BPL-OAA)  

• Propuesta del LMR  

• Se realiza una Evaluación de Riesgo al consumidor  

• SENASA establece el LMR y el tiempo de carencia TC a nivel nacional  

Proceso de establecimiento de los LMR 

Glosario 
TC o PC: Tiempo de carencia o período de carencia=> Tiempo que debe transcurrir entre aplicación 

y consumo para que el Residuo existente sea aceptable para el Consumo Humano

LMRs: Límites Maximos de Residuos=>  Concentración máxima de residuo de un plaguicida que se permite 
legalmente en un producto alimenticio. 













Tiempo de Desarrollo de un producto agroquímico hasta que llega a comercial 



CAFE



5.1 Zona Buffer: Aplicaciones Periurbanas 



5.1 Zona Buffer: Aplicaciones Periurbanas 

PAUTAS SOBRE APLICACIONES DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN ÁREAS 
PERIURBANAS  



6. 1 CASO GLIFOSATO 

Ref: http://www.glyphosate.eu/

Glyphosate EHC 159, 1994


http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc159.htm

Toxicidad y carcinogenicidad A pesar de la larga historia de uso seguro del glifosato y de las 
evaluaciones científicas sobre la toxicidad, en 2015 la Agencia Internacional para la 
Investigación del Cáncer (IARC) clasificó al glifosato como "probablemente carcinógeno para 
los seres humanos". Ninguna agencia reguladora en ningún lugar del mundo comparte esta 
opinión, así que aquí hay algunos datos: • IARC tiene una larga historia de evaluación de 
carcinógenos químicos basados en peligros sin tener en cuenta la evaluación de riesgos real. 
Varias decisiones recientes sobre artículos como el trabajo por turnos, teléfonos móviles, 
bebidas calientes y carnes rojas han sido objeto de considerable escrutinio y crítica. La opinión 
de IARC sobre el glifosato, en particular, está en desacuerdo con las evaluaciones de riesgo 
integrales en todo el mundo. • La toxicidad depende de la dosis y las sustancias cotidianas 
pueden ser peligrosas si se consumen en grandes volúmenes. Teniendo en cuenta la dosis, se 
ha demostrado que el glifosato es casi la mitad de tóxico que la sal de mesa, al menos 25 
veces menos tóxico que la cafeína y aproximadamente 500 veces menos tóxico que la vitamina 
D. • Los estudios agudos y crónicos que evalúan los posibles efectos del glifosato en la salud 
humana concluyen que no tiene efectos negativos en la reproducción y el desarrollo, no es 
carcinogénico, no es genotóxico y no interfiere con el sistema endocrino (hormona). 
Independientemente de la toxicidad, es importante tener en cuenta que, como herbicida, el 
glifosato se dirige a una enzima no. Presente en animales, incluidos los humanos. Desde que 
revisó la clasificación de IARC en 2015 y varios estudios independientes, las autoridades 
reguladoras de Europa, EE. UU., Canadá, Japón, Australia y Nueva Zelanda, así como la FAO, 
la OMS, la EFSA y la ECHA, han reafirmado que es improbable que el glifosato posa Un riesgo 
carcinogénico para los humanos.


http://www.glyphosate.eu/
http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc159.htm


6.2  CASO NICOTINOIDES 

Las abejas son esenciales para cultivos como la alfalfa, las almendras y las fresas. EFSA 

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha confirmado hoy que tres 
polémicos insecticidas neonicotinoides —imidacloprid y clotianidina, fabricados por 
Bayer, y tiametoxam, de Syngenta— “en general” representan “un riesgo para las 
abejas silvestres [abejorro común y abeja solitaria] y las abejas melíferas”. Estos 
pesticidas, de uso frecuente en todo el mundo en cultivos de maíz, girasol, colza y 
algodón, están sometidos a restricciones en la UE desde 2013, en aplicación del principio 
de precaución.


Tras analizar 1.500 estudios científicos, la EFSA subraya que el riesgo es “en general”. Los 
resultados “varían en función de factores como la especie de abeja, el uso previsto para el 
plaguicida y las diferentes rutas de exposición (a través de residuos en polen y néctar, por 
la dispersión del polvo durante la siembra de semillas tratadas o a través del consumo de 
agua)”, según especifica la agencia europea, que admite riesgos bajos para algunos usos. 
“Sin embargo, tomadas en conjunto, las conclusiones confirman que los neonicotinoides 
representan un riesgo para las abejas”, zanja.


La EFSA subraya que es un organismo dedicado a la evaluación científica de riesgos y que 
no toma decisiones respecto a la autorización de productos regulados, incluyendo los 
pesticidas. Son los estados miembros y la Comisión Europea los que tendrán que tomar 
una decisión tras el dictamen de la EFSA.


Estos pesticidas son de uso frecuente en todo el mundo en cultivos de maíz, girasol, colza 
y algodón


La función polinizadora de las abejas es esencial en cultivos como la alfalfa, las almendras, 
los pepinos y las fresas. En los últimos años, multitud de estudios científicos han alertado 
del declive de las abejas, golpeadas por diferentes amenazas, además del uso abusivo de 
algunos pesticidas: la desaparición de su hábitat, una avispa asiática invasora que 
destruye las colmenas, el parásito Nosepa apis que colapsa su aparato digestivo, el ácaro 
Varroa que ingiere sus líquidos internos, el calentamiento global. Los expertos de la EFSA 
reconocieron en junio en una cumbre en Bruselas que se desconoce qué está pasando 
realmente con las abejas. Hay que recoger muchos más datos.


https://youtu.be/-W-YPkMu3eE

https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180228
https://elpais.com/elpais/2015/07/07/ciencia/1436292524_856375.html
https://elpais.com/elpais/2017/06/26/ciencia/1498485505_330805.html


7 BIOLOGICOS 

Los bioinsumos constituyen hoy en el mundo una 
nueva promesa tecnológica que abre la 

posibilidad de reconciliar intereses opuestos 
dentro del ámbito agropecuario.  

     Para la agricultura orgánica y/o agroecológica, 
ofrecen una solución productiva para responder a 

un crecimiento de la demanda por parte de los 
consumidores, cuando para la agricultura 

convencional representan una alternativa posible 
al uso de insumos agroquímicos. 

Por Agrositio. 19/12/2018 | 15:12



 PERSPECTIVAS 
• Revisión y Reinterpretación de la normativa vigente, Res. 350/99, cap. 12, 13 y 14.  

• Unificación del expediente en Activo y Formulado 

• Prioridad para la evaluación 

• Propuesta de modificación: solicitar ensayos por plaga/maleza o enfermedad, y NO 
por cultivo, esto contribuiría a la disponibilidad de productos en cultivos que, por 
razones comerciales generalmente, las empresas no harían las ampliaciones de uso 
correspondiente. Existen antecedentes en países de la región (Brasil) que han 
implementado esto con muy buenos resultados.  

• Protocolos que deberán ser aprobados por la Autoridad 

• En cuanto a las zonas agroecológicas, solicitar una (1) zona que contemple el pero 
escenario (mayor incidencia y/o severidad) en cuanto al desarrollo de la adversidad y 
que sea representativa del cultivo. 

• En este sentido, se permitirá la comercialización del producto con una campaña de 
ensayos con resultados positivos que avalen la eficacia del producto.  

• Los Bioinsumos están exentos de la determinación de LMR (Limites Máximos de 
Residuos) según Anexo II de la Res. 934/10, situación que facilitaría aun más lo 
anteriormente expuesto. 

7.1 BIOINSUMOS o BIOLOGICOS 

IV Jornada Nacional de Actualización de Bioinsumos: Actualidad Normativa y Perspectivas-Diciembre de 2018

Ing. Agr. Sebastián Gomez-Senasa



MUCHAS GRACIAS por SU ATENCION!!!
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CONSULTING  

SERVICES
oikiaconsulting@gmail.com

mailto:oikiaconsulting@gmail.com

