EXPOSICION HUMANA A LOS PRODUCTOS
BIOCIDAS

ADAPTACION DE LA GUIA TECNICA (TNsG)
Enero 2008

Este documento es una adaptacion y traduccion sélzno de la guia técnica de exposicion
humana a los productos biocidas, version 2008, sustituyd a la TNsG de junio de 2002,
incluyendo la Guia para el usuario Version 1.

La TNsG versién 2008 fue aprobado en la 25 2 reud® los representantes de las Autoridades
Competentes de los Estados Miembros para la agicate la Directiva 98/8/CE relativa a la
comercializacion de productos biocidas (19-21 déojde 2007).

Con objeto de enmarcar el documento se ha afadidwimer lugar una introduccion sobre la
metodologia de evaluacion del riesgo de biocidasadha en la informacion general de la Guia
Técnica sobre la Evaluacion del Riesgo de Sustar@idgmicas, de acuerdo con las directivas y
reglamentos europeos (TGD).
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INTRODUCCION: LA EVALUACION DEL RIESGO DE BIOCIDAS.

Informacion general.

Principios generales de evaluacion del riesgo.

El proceso de evaluacion del riesgo, en relacignlasalud humana y el medio ambiente, implica
una secuencia de acciones que se expresan a emibimu

1. Evaluacion de los efectpgue comprende:

e Identificacion de peligrasidentificacion de los efectos adversos que urstasgia
tiene la capacidad de causar por su propia nahaaye

e Valoracién de la relacion dosis (concentracion)spaesta (efectopstimacion de la
relacion entre la dosis (0 nivel de exposicion aslstancia) y el incidente, y
severidad del efecto, cuando proceda.

2. Evaluacién de la exposicioastimacion de una concentracion/dosis a la asgbbblaciones
humanas (por ejemplo trabajadores, consumidoresrsopas expuestas indirectamente via
medio ambiente) o compartimentos medioambientatesdio acuatico, medio terrestre y
aire) estdn o pueden estar expuestos.

3. Caracterizacion del riesgestimacion de la incidencia y severidad de lestes adversos
gue pueden darse en la poblacibn humana o compantos medioambientales, debido a
una exposicion actual o futura a una sustanciaue/ guede incluir la “estimacion del
riesgo”, (por ejemplo la cuantificacion de esa pimldad).

La siguiente figura muestra esquematicamente ekgm

RECOPILACION DE INFORMACION (DATOS)

EVALUACION DE LOS EFECTOS EVALUACION DE LA EXPOSICI ON

« Evaluacion de la exposicion humana
(Trabajadores, consumidores, via
medio ambiente)

Evaluacién de la exposicion del medio
ambiente (agua, suelo, aire)

+ Identificacién de los peligros
+ Evaluacién dosis
(concentracion)/respuesta (efecto) .

CARACTERIZACION DEL RIESGO

SALUD HUMANA MEDIO AMBIENTE

Evaluacioén de los datos de efectos para
comparar con los datos de exposicién

Evaluacioén de los datos de efectos para
comparar con los datos de exposicién
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RESULTADOS DE LA EVALUACION DEL RIESGO
Una de las siguientes conclusiones/resultados

Se recomienda la inclusion de la Se recomienda la NO inclusion de la
sustancia activa en el Anexo I, IA6 1B, o sustancia activa en el Anexo I, IA6 1B, o
se autoriza el producto biocida. no se autoriza el producto biocida.

Figura 1 : Evaluacion de riesgos de biocidas, sustancias activas y sustancias de posible riesgo
presentes en un biocida: principios generales.

La evaluacion del riesgo es un proceso iteratigefthdo en principio para el estudio de sustancias
nuevas y existentes, asi como para biocidas. katdia de biocidas establece en su articulo 10 que
a la luz del conocimiento cientifico y técnico adtwn biocida se incluird en el anexo I, 1A o IB
por un periodo inicial que no excedera de 10 alf@snclusion de una sustancia activa puede ser
renovada en una o mas ocasiones por periodos gexcedan los 10 afios. Estos mismos periodos
maximos se aplican a la autorizacion de produdtmsdas.

Principios generales.

En esencia, el procedimiento para la evaluacion riego para la salud humana de una
sustancia/producto biocida consiste en compararivel de exposicion a que la poblacion esta
expuesta o sera probablemente expuesta, con ¢édeiwxposicion al cual no se espera que ocurran
efectos toxicos.

Siempre que sea posible, una evaluacion del risggtievara a cabo comparando el nivel de
exposicion, es decir el resultado de la evaluad&ta exposicion, con el nivel de efecto adverso no
observado (NOAEL), es decir el resultado de lawa@bn dosis-respuesta. Cuando no es posible
establecer un NOAEL pero si puede establecersevel e efecto adverso observado mas bajo
(LOAEL), este ultimo es comparado con el nivekdposicion.

Los niveles de exposicion pueden deducirse dedtssdle vigilancia disponibles y/o de modelos
de calculo. Los valores de NOAEL o LOAEL se deterani en funcion de los resultados de
ensayos en animales o en funcion de datos en hgndgpmonibles. Para algunos efectos los valores
de NOAEL y LOAEL no estan disponibles. Para sustangenotoxicas y sensibilizantes, se
considera prudente asumir que no puede identigaamsvalor limite de exposicion.

También para las sustancias que son corrosivaganies de los ojos o de la piel, los valores del
NOAEL y LOAEL a menudo no estan disponibles.

Tanto para la evaluacion de la exposicion como paravaluacion de los efectos, pueden
necesitarse los datos de las propiedades fisicoicas incluyendo la reactividad quimica. Las
propiedades fisico quimicas se requieren por e@ipgnia estimar las emisiones y los escenarios de
exposicion humana, para evaluar el disefio de Isayes de toxicidad, y también para proporcionar
indicaciones sobre la absorcién de la sustanciavadas rutas de exposicion. La reactividad
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guimica puede ser importante también, por ejem@iola estimacion de la exposicion de la
sustancia, y también tiene impacto sobre su téiiética y metabolismo.

La decision sobre si una sustancia representaesgaipara la salud humana se toma dependiendo
de la relacion entre el nivel de exposicion y dLYAEL. Si no es posible identificar un NOAEL o

un LOAEL, debe llevarse a cabo una evaluacion @iaia de la probabilidad de que ocurra un
efecto adverso.

La comparacion de la exposicion con el efecto mitdise hara por separado para cada poblacion
humana expuesta o probablemente expuesta a lacgastapara cada efecto. Debe destacarse que,
en cualquier poblacion humana concreta, puedertifidarse subpoblaciones (por ejemplo con
diferentes escenarios de exposicion y/o diferenseeptibilidad) las cuales deben considerarse
individualmente durante la caracterizacion del gtesPor tanto, los niveles de exposicion se
obtienen separadamente para cada poblacién/subpiobleelevante, y se identifican diferentes
NOAEL y LOAEL, donde proceda, para los diferentastps criticos, y asi se establece la relacion
entre el nivel de exposicion respectivo y el cqroesliente NOAEL/LOAEL.

La evaluacién del riesgo depende considerablemeetfe juicio experto en cuanto a la
interpretacion de la exposicion y de los efectols.e¥aluador del riesgo deberia focalizar la
evaluacion en aquellos efectos de relevancia ttgoma para los humanos que puede esperarse, a
los niveles de exposicion previstos.

Los requerimientos de informacion sobre los efegtds exposicion estan definidos en las guias
técnicas (TGD). Sin embargo, cuando se considardostlos efectos y todos los patrones de
exposicion humana esperados, puede haber indieigsi&l se requieran mas ensayos, posiblemente
utilizando mas de una ruta de exposicién. En pdaic cuando se considera la realizacion de
ensayos adicionales, es importante asegurarseedeeqobtengan medidas de niveles de exposicion
relevantes y de alta calidad o las mejores estonasiposibles de la exposicion humana, de modo
gue la decision de realizar o no ensayos pueda jestdficada. Ademas, hay que considerar qué
datos/informacion toxicocinética, metabdlica o nméstica, si se obtiene, puede ser Gtil para definir
gué ensayos Yy qué rutas de exposicion deberilirarge, o si estos datos pueden ser Utiles por si
mismos en la evaluacion de los riesgos para laldalmana. En cualquier etapa particular se deben
desarrollar, con criterio profesional, requisitogegrados para realizar mas ensayos, con el fin de
gue la informacion necesaria se obtenga utilizaladoenor cantidad posible de ensayos con
animales.
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EXPOSICION HUMANA A LOS PRODUCTOS
BIOCIDAS

PREAMBULO

Esta Guia (TNsG) consta de una parte escrita éslepte documento), asi como una base de datos
informatizada de datos de exposicion (en gran pkrtes lugares de trabajo) (BEAT), y el modelo
de exposicion de los consumidores ConsExpo (améssadgables).

El modelo y la base de datos pueden ser instaladoan ordenador y utilizarse en toda su
extension. El modelo y la base de datos tendrdnidtas sus propias explicaciones y archivos de
ayuda.

En el informe escrito esta incorporada una bastaties de Excel sobre patrones de uso.

Los ejemplos resueltos se indican en el informey pe describen en detalle en la base de datos.

La version informatizada de BEAT esta disponiblé&p://xnet.hsl.gov.uk/download/

(copia esto en tu navegador). Para instalar BEAThesesaria una contrasefia. Recibira esta
contrasefa al registrar la descarga del softwargmeo un correo electronico a beat@hsl.gov.uk
con "registration” en el asunto.

ConsExpo puede descargarse en la direccion elendww.consexpo.nl
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Resumen Ejecutivo

Este informe se construye sobre los conceptos rddlados en el informe de 1998 de referencia
97/505/3040/DEB/E2: Evaluacién de la exposicion Aoma productos biocidas, la Guia Técnica:
la exposicion humana a productos biocidas. Guiaestd evaluacion de la exposicion (B4-

3040/2000/291079/MAR/E2), y la exposicion humarasabiocidas (TNsG junio de 2002), Guia

del usuario version 1, y, sustituye a ambos doctwsen

El publico objeto de esta guia se divide en dopagprincipales. Estos son:

— Los solicitantes de la entrada de determinadasarstias activas en el anexo 1, y de la
autorizacion de biocidas, y

- Las autoridades competentes que evaltan los expeslide datos presentados.

Enlaces con otras guias

El lector debe conocer la existencia de la GuianitécPara Las Sustancias Nuevas y Existentes,
gue cubre todos los productos quimicos. El leconbién puede estar al tanto de “aliados” de
orientacion para la estimaciéon de la exposicion dnana los productos fitosanitarios (pesticidas
agricolas -. Como EUROPOEM, el mejor disponibleeemomento en la UE. Otras fuentes son el
UK-POEM vy el modelo BBA). En el marco de REACH séeelaborando una nueva guia. Es
esencial seguir su desarrollo con cuidado paravephar la evolucion que pudiera darse en la
evaluacion de la exposicion

Como utilizar esta guia

El lector/a puede familiarizarse con el tema de elstcumento mediante la lectura del capitulo

sobre principios generales de la evaluacion depasicion (capitulo 2, p. 8). Después de haberlo

hecho, los diferentes diagramas de flujo, que fargianlcleo de la presente guia, orientan al lector
a través de los elementos que son necesarioseralizacion de la exposicion para cada Tipo de

Producto que pueda ser relevante. Las diversass lmesalatos se pueden buscar (a través de
hipervinculos) utilizando esta Guia.

En la version final del informe estaran disponibitescriterios informaticos para la evaluacion ae |
exposicion de los trabajadores y de los consumsdjpir®o con todo el texto y las bases de datos.
Los modelos de exposicion informatizados debenali@ste por separado en el equipo. Los
ejemplos practicos para la evaluacion de la exprside los trabajadores se encuentran en la base
de datos informatizada de exposicion, y estan woitpd en el modelo de exposicién de los
consumidores.

Se espera que las bases de datos se actualicemfeonacion nueva cada vez que ésta esté

disponible. Para mejorar la eficacia de la TNs@adran agregar ejemplos resueltos sobre la base
de los debates de las Reuniones Técnicas (TethMeedings (TM)).
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Recomendaciones

— Gestion del conocimiento de las estimaciones reae® nuevos ejemplos

El enfoque desarrollado para la evaluacion de [@®ikion humana es el Ultimo adelanto, pero
necesitara tratamiento adicional basado en la exqmea con él en la practica. Se recomienda
vigilar la experiencia en la practica, actualizes €jemplos para todos los tipos de productos y las
aplicaciones especificas dentro de los Tipos delURto para la presente TNsG, en la medida
necesaria.

— Experiencias nuevas y desarrollos cientificos

El campo de la evaluacion de la exposicion humalea aroductos biocidas, con su gran variedad
de usos y sus exposiciones primaria y secundagignsuentra en desarrollo en Europa y en
América del Norte. Esto también abarca los avamgeda investigacién sobre la exposicion
combinada. Ello, sin duda, dara lugar a nuevosutiesuientos y enfoques que deben ser validados
e incorporados a las TNsG en la medida pertinéygie.se pone de relieve que la Guia actual debe
ser actualizada peridodicamente de acuerdo a loscasacientificos. En la base de datos
informatizada se han recogido muchos ejemplos geelg ser necesario actualizar y ampliar con
otros nuevos, basandose en el proceso de evaludgidiesgo, a medida que avanza el nivel de la
UE.

— Mayor desarrollo de modelos de exposicion

El modelo BEAT (Bayesian Exposure Assessment T@tdrramienta Bayesiana para Evaluacion
de la Exposicion) es un desarrollo nuevo que, eactaalidad, no se ha completado. La version
actual cubre la exposicion cutanea, pero aun nexf@osicion por inhalacién. Los datos de
exposicién estan disponibles en varios casos ypmmcipio, estas exposiciones se pueden
incorporar al modelo. Cuando se desarroll6 el primyeresente fue, sin embargo, imposible
finalizar este enfoque. La exposicidbn por inhalacge evaluara de manera clasica. Con la
aplicacion de REACH se ha iniciado un desarroll@ mdanzado, que se llama el modelo avanzado
de exposicion y que abarca la exposicion por irdi@tay absorcién dérmica utilizando un enfoque
determinista basado en consideraciones teoricas pdses de datos de las mediciones. Estos se
combinan utilizando la estadistica bayesiana y himst#on probabilistica. El desarrollo de esta
herramienta de alto nivel ha comenzado y se esperaste terminado en los préximos afos.

— [Escenarios de exposicion de referencia

Para evaluar las exposiciones secundarias paratipadde producto se prepara un conjunto de

escenarios de referencia importantes. Las evaluegide la exposicion real en estos escenarios
todavia necesitan, en muchos casos, mayor desayfolperfeccionamiento.

— Grupo de control de Versiones

Se propone la instauracion de un grupo de conteolversiones que siga los avances en la

evaluacion de la exposicion humana, como se inditériormente. Este grupo deberia proponer
actualizaciones (nuevos datos y nuevas ideas)gmfauias Técnicas de forma regular.
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EVALUACION DE LA EXPOSICION
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EVALUACION DE LA EXPOSICION

1. Introduccién

La directiva 98/8/EC (Directiva de productos bi@s)l requiere la evaluacion del riesgo de los
productos biocidas antes de que éstos puedan daiirnse en el Mercado Europeo. La
evaluacion del riesgo para humanos compara logosfadxicos de la sustancia con la dosis
prevista. La estimacion de la exposicion humanaa@stanto, un elemento fundamental del proceso
de evaluacion del riesgo y requiere la cuantifidadie los niveles de exposicion tanto para los
usuarios de los biocidas, como para otras pergpepuedan estar expuestas tras su uso.

Aln hoy, los datos de exposicién a biocidas soases; como consecuencia, se utilizan distintos
enfoques para estimar la exposicion humana a agudlel afio 1998 en adelante, la Unidn
Europea financié una serie de proyectos para cdargsa falta de conocimientos y establecer un
enfoque armonizado en la evaluacion de la expasibidmana a biocidas. El resultado de sus
proyectos fue la publicacion de la Guia Técnicaestd exposicion humana a los biocidas (TNsG).
La TNsG se consolido luego a través de la publicade la Guia de usuario.

La version actual de la TNsG 2007 (este inform&)adiza las versiones anteriores y sustituye toda
la informacién pertinente, incluida la Guia del arso.

El presente documento cubre todos los tipos deuptody presenta ejemplos para cada uno de
ellos. La ultima version incorpora un cambio impate al proponer el uso de una base de datos.
Casi todos los datos de exposicion disponiblesabmnte han sido incorporados a la base de
datos. Esto representa un paso importante quedanptia forma de trabajo diferente, una mejora en
el proceso de evaluacion de la exposicion y camygba la armonizacion y estandarizaciéon de la
evaluacion de la exposicion. También se introdwensta actualizacion una serie de diagramas de
flujo detallados (o caminos de toma de decisios}o& diagramas de flujo ayudaran al usuario a
decidir cual es el mejor camino a seguir. Desaf@atiamente, no todas las tareas que pueden
llevarse a cabo con los biocidas estan cubiertaglatos experimentales de exposicion adecuados.
En tales casos, es necesario que la industria miope informacion adecuada de la exposicion
sobre la que construir una evaluacion del riesge poporcione la seguridad debida para los
humanos durante el uso.
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2. Principios generales de evaluacion de la exposicion
2.1. Introduccién

El concepto fundamental que subyace en el enfogua evaluacion de la exposicion humana es la
necesidad de establecer el rango total de lascgites de exposicion de las personas que podria
ocurrir como consecuencia del uso de un biocidansiderar todas las rutas de exposicion. El
proceso de evaluacién de la exposicion, por tardquiere determinar los patrones de uso,
identificar la poblacion expuesta, establecer ddasrde exposicion y cuantificar la ingesta (eratyad
guimica potencial.

2.2.Usuarios de Biocidas
2.2.1. Usuarios profesionales.

El usuario industrial (aquellos implicados en larfeacion, manipulaciéon y/o empaquetado de
sustancias activas o productos en la industriapfepional (aquellos que utilizan productos finales
fuera de la industria), entran en contacto conaaitta como consecuencia de su vida profesional.
En general el usuario profesional esta sujeto lagelacion de proteccion de los trabajadores y
tiene un riesgo residual controlado a través demaslidas de control, las cuales, en ultima
instancia, pueden incluir el uso de equipos deepoidn individual. Sin embargo, algunos
trabajadores tendran conocimientos y habilidadestddos para manejar biocidas peligrosos,
particularmente si el uso de los productos biocidase requiere de forma rutinaria en su lugar de
trabajo (por ejemplo uso incidental de productosmasho, insecticidas, desinfeccién y uso de
productos que contengan conservantes). Las condiide exposicion de estos usuarios podrian
ser similares a aquellos usuarios no profesionalday también usuarios profesionales
especializados, que probablemente tienen un comadiony habilidades expertas en el manejo de
biocidas peligrosos y sus patrones de uso mostragyror frecuencia y/o duracién de uso (por
ejemplo operarios de control de plagas).

2.2.2. Usuarios no profesionales (consumidores).

Los usuarios no profesionales son los consumidgres,ejemplo, un miembro del publico en
general que puede estar expuesto al biocida palmegnte por su uso como consumidor del
producto. Es improbable que el consumidor tome dasdpara el control de la exposicion y que
siga exactamente y las instrucciones para el udniateda. Ademas, es de esperar que, el patron de
uso no profesional muestre una frecuencia y/o dmanenor de utilizacion.

La evaluaciéon de la exposicion del consumidor &starormalmente dirigida a los usos
intencionados del producto. Sin embargo, puesto lpge consumidores pueden no seguir
exactamente las instrucciones de uso de los proglachrticulos, deberia hacerse una evaluacién
independiente de otros usos razonablemente priegsiPor ejemplo, los consumidores
experimentaran una exposicion relativamente elegadado utilicen el biocida en areas de interior
insuficientemente ventiladas. Cuando el uso bd@s teircunstancias es previsible, deberia llevarse
a cabo una evaluacion de la exposicion para ¢sielé situaciones.

Otro aspecto importante en la practica de los coidares es el uso muy limitado de equipos de
proteccion individual para controlar la exposicidros consumidores normalmente no utilizan
equipos de proteccion individual salvo que se reende de forma convincente por fabricante y se
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proporcione junto con el producto. En consecueraiando se lleve a cabo una evaluacion de la
exposiciéon para los consumidores debe considesiaisamente el uso de la vestimenta habitual.

2.3Escenarios de exposicion primarios y secundarios.

La exposicién primaria a biocidas se da en aquglersonas que utilizan el producto biocida
activamente, como por ejemplo, el usuario. El usyawede ser un profesional trabajando o un no
profesional. Los usuarios profesionales difiereriadeno profesionales en una serie de aspectos y
en la evaluacion de la exposicion es necesaria heeedistincion entre ambos.

En este documento se incluye un diagrama de fagocf{on 3.2) para hacer esta distincion.

La exposicion secundaria es la exposicion que puwederir después del uso o aplicacion del
biocida. Para los usuarios profesionales es Gtieheana distincion entre escenarios de exposicion
secundaria intencionadg escenarios exposici@@cundaria incidentalUn escenario de exposicion
secundaria intencionada es cualquier exposiciénnsiecia que ocurre durante las tareas normales
del empleo del trabajador, por ejemplo un carpmepuesto a un polvo de madera impregnado
con un biocida. En la mayoria de los casos losrdimgs de flujo de los usuarios profesionales
proporcionaran el enfoque mas adecuado para estesaios. La exposicion secundaria incidental
se relaciona con cualquier exposicion que no sduaga necesariamente durante el tiempo de
trabajo pero que ocurra como resultado del uscepiafal de un biocida. El lavado en el hogar de
ropas del trabajador contaminadas es el tipicogede una exposicion secundaria incidental. En
la mayoria de los casos estos escenarios de eXjosi evalian mejor utilizando la metodologia
para los usos no profesionales (consumidores).

Es importante hacer notar que el usuario de unugtodpuede estar sujeto tanto a exposicion
primaria como secundaria mientras que el no usuatianseunte sélo experimenta la exposicion
secundaria. Las exposiciones primarias son inVariadnte mas altas que las secundarias, sin
embargo, algunos subgrupos especificos de la péblgoueden experimentar exposiciones
secundarias mas altas debido a su comportamiepéziéiso (por ejemplo nifios que gatean sobre
una alfombra tratada).

2.4Rutas de exposicion.

La exposicion humana se produce a través de algut@edas de las tres posibles rutas de
exposicién: inhalacién, contacto dérmico e ingestil segundo paso en el proceso de evaluacién
de la exposicion es, por tanto, determinar cudhgmobabilidad de que los biocidas entren en el
cuerpo siendo inhalados (inhalacion), absorbidimaves de la piel (cutdnea o dérmica), o tragados
(ingestion). Aunque no es una ruta de exposiciogonitaria, debera considerarse igualmente el
potencial de exposicion de los ojos, particularmertando se manejan sustancias irritantes o
corrosivas. Si en este segundo paso se indica queuede darse una o mas de las rutas de
exposicién, no es necesario evaluar esa ruta yepmeshcionarse esta conclusién en la fase de
evaluacion del riesgo. Cuando se identifican ura&s rutas de exposicion, cada una de ellas
requerird una evaluacion de la exposicidon cuaivitat

2.4.1. Exposicion por inhalacion.
La exposiciéon por inhalacion con frecuencia es eguefio componente de la exposicion total a los
biocidas, pero en algunos casos puede convertirska euta predominante de exposicion (por

ejemplo el uso de un material volatil en un espaeiado). La exposicion por inhalacién se deriva
usualmente de la concentracion que tenga el aite rona de respiracion del individuo expuesto.

28/04/2011 12



Puede referirse a la sustancia activa o al produtiiaado y se expresa en mg/mromo una
concentracion media ponderada en el tiempo duramt@eriodo de tiempo estipulado. Por su
naturaleza estad concentracion representa una wdlorae exposicion potencial. Si ademas se
utiliza proteccion respiratoria, debera calculdesexposiciéon real, por tanto, habra que tener en
cuenta la efectividad de las medidas de protecti@mexposicion por inhalacion cesa al terminar el
turno de trabajo cuando la exposicidn finaliza.

2.4.2. Exposicion dérmica.

La exposicidon de la piel o por esta via normalmestein aspecto significativo de la exposicidén
humana a los biocidas y puede subdividirse en @ipasdérmica real y/o potencial. La exposicion
dérmica potencial es la cantidad que se deposhiee das ropas o los guantes y sobre la piel
expuesta en un periodo de tiempo definido. La o&trids comun de las medidas para biocidas es
la cantidad de producto biocida que se depositaupatad de tiempo (mg/mih)o por tarea
(mg/ciclo). La exposicion dérmica real es una eastidn de la cantidad de contaminacion que
realmente alcanza la piel. Depende de la efectivida las prendas y a menudo se expresa
simplemente como el peso del biocida sobre la(piglsobre piel).

Para la evaluaciéon de la exposicion dérmica (prafes y no profesional) se estima que la dosis
externa calculada (mg/min x duracion de la exposicila como resultado mg por persona)
permanecera sobre la piel durante toda la jornadelwso mas alla, puesto que generalmente no es
posible contar con los habitos de limpieza comdofaceductor. Esto significa que para la
exposiciéon diaria, la contaminacién de la piel pgmace durante todo el dia, salvo que pueda
asegurarse una limpieza concienzuda de la misma.

'Para los liquidos, mg/min se utiliza a menudo dearaintercambiable cqu/min para las formulaciones a base de
agua con una densidad cercana a 1. Para los |gamgeneral, expresar la exposicién cutanga/emn y utilizar la
concentracion como peso/volumen de la sustandiaaetvitara la necesidad de hacer una correceidurcion de la
densidad.

2.4.3. Exposicion por ingestion.

Se refiere a la cantidad que entra a través deda, ldistinta de la que es inhalada. No hay métodos
estandarizados para cuantificar la exposicion pgestién, pero puede inferirse de estudios de
monitorizacion biolégica. Se expresa como mg poeso o mg/dia. Normalmente se asume que la
exposicion por ingestion en los lugares de tralmgjose produce cuando se toman medidas de
higiene correctas. Eso puede no ser verdad en todosasos, especialmente cuando hay un
contacto regular entre la piel contaminada y ladregral. Desafortunadamente, por el momento no
hay una forma seria de estimar la exposicion agdhd personas salvo mediante biomonitorizacion
(en la que la exposicién oral, dérmica y por inbidla estan integradas).

2.4.4. EXxposicion sistémica.

Las estimaciones de la exposicion, via las treasraéfialadas anteriormente, se relacionan con la
exposicion externa, por ejemplo, la cantidad deéasgsa ingerida, la cantidad en contacto con la
piel y/o la cantidad inhalada. Para los propégiteda caracterizacion del riesgo, se pueden tomar
dos enfoques.

El primero es calcular la carga interna del cuégistémica) a partir estos valores. Esta conversion
se basa en la seleccion y uso de una variedadldeewdisiologicos por defecto (por ejemplo, el
peso corporal o la frecuencia de respiracion) pawaciones especificas. Puesto que, la mayoria de
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las veces, los datos de absorcion para las ditssemtas de exposicion no estan disponibles, el
céalculo de cargas corporales sistémicas esta sajatoalto grado de incertidumbre y requiere un
juicio experto.

El segundo enfoque es usar datos de exposicidmextspecificos para cada ruta y comparar estos
con los valores limite para cada ruta de entradpoitante. Estos valores externos pueden
calcularse a partir del valor limite sistémico (pg@mplo, el AOEL sistémico (nivel de exposicion
del operario aceptado)) utilizando datos de ab8onalevantes para cada ruta de entrada.

En los apéndices IVB (absorcién dérmica) y IVC tdaes fisioldgicos) de la TGD sobre Sustancias
Nuevas y Existentes, Evaluacion de la Salud Hunmsmafrecen orientaciones y valores por
defecto.

La forma mas apropiada de valorar la exposiciotémsiga total es por biomonitorizacion. La
interpretacion, sin embargo, requiere informaci@nmiacocinética detallada sobre el compuesto
implicado.

2.5Patrones de uso.

Patrén de uso.
La informacion sobre el patron de uso se utilizeambesarrollar escenarios de exposicién que son
evaluados para estimar la exposicion cuantitatimenformacion esencial requerida sobre patrones
de uso, de la que derivar los escenarios de exposge muestra a continuacion en su formato mas
generalizado, e incluye la informacion siguiente:

- El producto (estado fisico, concentracion, presiéwapor).

- Como y dénde sera utilizado el producto (lugar,adétde aplicacion).

- Por quién sera utilizado el producto (exposicidmaria).

- Tareas, frecuencia y duracién para cada etapaade us

- Controles de exposicidon que pueden esperarse.

- Quién mas puede estar expuesto (exposicion secandar

La informacién sobre el patrén de uso puede reararpartir de datos genéricos u obtenidos a
través de mediciones de productos similares. Lanmdcion especifica sobre los patrones de uso
para muchos tipos de producto biocidas es limitadguellos que pongan biocidas en el mercado,
si los datos reales o los obtenidos en su sugiituwd estan disponibles, tendran que llevar a cabo
estudios directamente con los usuarios sobre dt@npa de uso. Una base de datos sobre patrones
de uso para todos los tipos de producto biocid@sdesponible en la seccion 3.5. Esto proporciona
datos por defecto de duracién y frecuencia deifagetites tareas para cada tipo de producto y para
diferentes tipos de formulaciones.

Variacion de frecuencia y duracion.

La frecuencia y la duracion de una tarea son lteraiénantes de mayor influencia sobre el nivel de

exposicion. La frecuencia de la tarea es variatds gritica para decidir si la exposicion es cr@nic

0 aguda para los propdsitos de caracterizaciomieso. La frecuencia de la exposicion deberia

expresarse como sucesos por dia (asi como cuargespdr afio estd expuesto el usuario de

biocidas).

La duracion de la exposicion deberia expresarseieatos u horas por dia.

El patron de uso no es universal y por tanto, ebghle que muestre una variabilidad considerable
en los estados miembros (por ejemplo, diferentggagr de usuarios; usuarios profesionales frente a
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usuarios aficionados o consumidores). La variadilién el patrén de uso en la UE también puede
deberse, entre otras cosas, a:

— Diferencias regionales.

— Diferencias climaticas.
Las autoridades competentes necesitaran asegureglelgancia del patron de uso indicado,
especialmente para la autorizacion del productm Bste propdsito se ha desarrollado una visiéon
general del valor por defecto en el caso razonaidle desfavorable, y se muestra al final de esta
guia (seccidn 3.5; en esta seccidn se ha incluiddase de datos Excel).

Patron de uso- Datos requeridos
En la siguiente tabla se presenta una lista coddts requeridos més importantes.

Datos requeridos Prioridad Comentario

Producto

-propiedades fisicas Esencial Liquido / solido hegacion in-situ/tamafio de
particula, aerosol, volatilidad

-detalles de envasado Esencial Volumen, mater@te; entrega a granel.

-detalles de formulacion Esencial Sustancia agtive-formulantes

-Inventario Deseable Cantidad, frecuencia de eatreg

-Informacion de almacenaje Deseable

Proposito del producto

-Donde se utiliza Esencial Lugar / sistema tratado

-Descripcion de las areas Esencial Cbémo se ytilarego de aplicacion

-Equipo utilizado Esencial Presiones, volimenes

Ambiente de uso

-contencion Esencial Barreras contra la exposjaiéntilacion

-Patrones de control Esencial Contencion totall \(entilacién por extraccion
localizada), separacion, ventilacion por dilucion.

-Patr6n de uso Esencial Sistemas cerrados, ded#&ouna matriz, nof

dispersivo, ampliamente dispersivo.

Fase de mezcla y carga

-tarea Esencial Descripcion

-grado de dilucion Esencial

Fase de aplicacion

-tarea Esencial Descripcion, continua / intermegrguceso
-frecuencia de la tarea Esencial Sucesos por dia

-duracion de la tarea Esencial Duracion del suces

-cantidad utilizada Deseable No siempre relevante

-Area / volumen tratada/o Esencial No siempre sy

-Ocasiones en las que tiene lugabeseable estacionalidad, etc.

la aplicacién(veces)

Fase de post-aplicacion

-tarea Esencial Descripcién, continua / intermédrauceso
-frecuencia de la tarea Esencial Sucesos por dia

-duracion de la tarea Esencial Duracion del suces

Eliminacion

- descripcién de la tarea Deseable por ejemphojr&r recubrimientos antiguos,

recoger insectos muertos

Exposicién Primaria

Sector de los usuarios Esencial

- modo de exposicién Esencial Inhalacion / viardéa / ingestion, por tarea
-proximidad a la fuente de Deseable Mano / largo de brazo / mas distante
exposicién

Operadores post area Deseable
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Exposicién Secundaria

-poblacion (fase aguda) Esencial Incluye el motloprobabilidad de la exposicion
-poblacién (fase crénica) Esencial Incluye el mgda probabilidad de la exposicion
-eliminacion del producto Deseable Incluye el mdé exposicién.

Los datos pueden expresarse mejor como rango®okeggbrobables mas que como valores unitarios..

La informacion sobre el uso de los productos psictimsumidores no esta facilmente disponible. El
desarrollo del modelo de exposicion del consumi@onsExpo, con “patrones de uso” detallados y
valores por defecto que pueden utilizarse (en hdgagatos), ha ayudado a rellenar este hueco.

Los valores por defecto mencionados para la freagnduracion de la exposicion deberian servir
como punto de partida para la evaluacion de lagggm y usados solamente en ausencia de datos
exactos del escenario. Cuando haya informacionlaggadisponible para los escenarios de uso,
estos datos deberan utilizarse en lugar de lasaspor defecto, pero siempre sobre la base de un
argumento valido, por ejemplo en el caso de quikese a cabo un estudio estadistico detallado (un
estudio de datos detallado).

2.6 Métodos de aplicacion y tareas, y calidad de los ties.

La exposicién primaria la experimentan profesiomajeno profesionales (consumidores) que
utilizan/aplican un producto biocida. Esta informdacse relaciona con la tarea y el escenario de
exposicién en conjunto que consistird en una sierireas que pueden localizarse en tres distintas
fases de uso:

- Mezclaycarga Incluye las tareas desarrolladak emtrega y manipulacion de productos
listos para su uso o concentrados a granel, ditud® concentrados y/o
relleno de productos en los aparatos/sistemaslaaepn.

— Aplicacion Incluye todos los usos de productos idi@e, incluyendo la aplicacion a
mano, con herramientas de mano, por inmersion, qdverizacion,
manipulacion de articulos tratados y a maquinaa Esse de uso puede
conducir a la exposicion de gentes que estan pessednrante la aplicacion
de producto (exposicion secundaria).

— Post-aplicacion Incluye la exposicion a través decgsos de limpieza por separado y
mantenimiento de equipos y herramientas. La exjwsisecundaria esta
también incluida en la fase de post-aplicacion.

La contribucién de cada ruta de exposicion puedmavaonsiderablemente entre estas tres fases
con una sustancia activa determinada, ya que, t@leng carga pueden reflejar la exposicién a un
concentrado, la aplicacién, la exposicion a un pectal diluido, la post-aplicacién, la exposicion a
un vapor o residuo seco y la eliminacion a un nedtete residuo (ej. eliminar y retirar un
recubrimiento)

En la practica, la mayoria de los datos de expwmsise refieren a un muestreo de turnos de trabajo
completos y por lo tanto incluyen las tres fasesiste Sin embargo, es importante asegurarse de
gue cada una de las fases de uso se ha tenideeta @n la evaluacion de la exposicion. Dado que
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la produccion, la formulacion y la eliminacion dmésicamente iguales en la industria general y en
la industria quimica, estos aspectos no se haertabi

2.6.1. Criterios para la evaluacién de la calidad de losnformes sobre datos de
exposicion

Esta seccidn establece criterios para juzgar ldazhde la “encuesta” de exposicion y los informes
de estudios. No puede aceptarse el uso de datomidest de informes inadecuados sobre la
estimacion de la exposicion y por ello es impematiwe todos los datos generados procedan de
protocolos bien disefiados y estudios cuidadosancentiucidos.

En principio, para construir una base de datogta pl@ estudios anteriores, puede ser necesario el
uso de criterios de calidad menos estrictos. Sibaego, estos datos “poco adecuados” deben - en
el tiempo - ser reemplazados por datos mas aceptphta que puedan servir como entradas en una
base de datos genéricos. Los datos inapropiadaepuiesencadenar hipétesis por defecto sobre-
conservadoras.

Aceptabilidad

A los datos de ultima generacion bien documentgdwnentificamente sdlidos se les da preferencia
sobre las hipoétesis por defecto. La realizaciorestadios y la presentacion de informes sobre los
mismos estaran de acuerdo a protocolos de ens@&guigitos actualizados.

La documentacion es adecuada cuando los estudiosaBean segun las Buenas Practicas de
Laboratorio. Hawkins et al. (Am. Ind. Hyg. Ass53.:34-41, 1992) lo llam&uena Evaluacién de

la Exposiciony lo definié en términos de ocho componentes. Tddescomponentes tienen que
estar presentes:

- Un protocolo detallado que enlace la realizacion del estudio las conclusiones que
pueden alcanzarse.

- El estudio debe realizarse con equipos adecuadadidados por personal técnico y
cientifico cualificado, descrito en términosatganizacion, personal y recursos.

- Una declaracion sobre elodelo de estudique enlace los datos reales observados con la
aplicacion general, ya sea determinista, empiriestadistica.

- Un disefio de estudio pormenorizadamente descut®,cgntenga todas las formas de
manipulacion de datos (toma de muestras, analisimigos y estadisticos). Es esencial
no solo para describir lo que se hace y como, samabién para mostrar que los
procedimientos son adecuados para alcanzar elabgkd] estudio.

- Un procedimiento daseguramiento de la calidaglie incluya auditorias externas.

- Una declaracion de la incertidumbre global condadion de los errores debidos a las
variables del estudio y posibles sesgos.

28/04/2011 17



- Todos los documentos relevantes para el estudiendetnservarse, el informe indicara
la forma de archivo que es un requisito esencial.

- La necesidad de comunicacion y confidencialidad lake resultados cuando sea
pertinente o apropiado.

En la practica, se reconoce que deberia desasmllan enfoque pragmatico para estudiar la
aceptabilidad del manejo de los escasos datospesieion a productos biocidas disponibles.

Criterios

Cada estudio que se presente debe ser evaluadomparacion con los criterios de aceptabilidad
objetiva de datos que figuran a continuacion.

Esta evaluacion sirve de base para decidir siimouno un estudio en la base de datos, qué
informacion del estudio incluir y qué registros dstudio de exposicion (puntos de datos) incluir en
subgrupos para obtener los valores de sustituciddistsibuciones para su uso en modelos

predictivos. Asimismo, serviran de base a las a@ddes competentes para evaluar los estudios
presentados en apoyo de la autorizacion de detadmsnproductos biocidas

Para garantizar transparencia en los juicios iddafes, cada estudio debe resumirse en un formato
normalizado. La informacion de este resumen debtener:

- Numero del estudio (nUmero Unico)

- Documentacion (comentario sobre la adecuacidinas)
- Informacion contextual sobre el escenario ydaeds

- Contribucion de la base de datos (nUmero detreg)s

- Participantes (numero y definicion)

- Repeticiones (numero por trabajador)

- Tiempo / superficie / volumen (medida en cuesgarrelacion con un ciclo de trabajo o
turno)

- Equipo de muestreo (y / o cualquier otra inforidbagertinente)

- Informacién, formacién

- Medidas de ingenieria utilizadas.

- Equipo de proteccion individual recomendadot(lizado).

- Matriz de concordancia de recuperacion de da@s o y laboratorio)
- Limites de deteccién y cuantificacion

- Inhalacion (técnica y equipos de muestreo, eficde la toma de muestra, tamafio de
particula en su caso)

- Via cutanea (cuerpo) (técnica y equipos de meeystr
- Via cutanea (manos) (técnica y equipos de musstre
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- Concentrado a granel y concentraciones de biatiizadas
- Aspectos analiticos (técnica y documentacion)

- Tamafo/tipo del envase

- Formulado (tipo)

- Actividades involucradas

- Notas (otras informaciones pertinentes)

- Conclusion/juicio (decision propuesta sobre tugion de los registros de exposicion)
- Las condiciones medioambientales

- Célculos y analisis de datos

- Andlisis de plausibilidad

- Discusion de los resultados

Los criterios de aceptacion objetiva se exponefaetabla siguiente y se dividen en: requisitos

esenciales, atributos deseables y criterios dearechPor ejemplo, se considera esencial que el
informe de un estudio contenga una descripciérogabjetivos del mismo e, idealmente, deberia
adjuntar un protocolo escrito que incluya una figstcion / motivacion para el disefio elegido.

Criterios objetivos recomendaos para la aceptadb@destudios de exposicion humana

Requisitos esenciales Requisitos deseables Criteyide rechazo

Objetivos de la encuesta |dProtocolo del estudio Objetivos no definidos

estrategia del esudio

Identificacion del proceso Detalles completos delocpso, tareas,Ausencia de la descripcion de Ips

equipos, sustancia es uso. procesos o0 tareas, sustancia |no

identificada.

Numero de individuos ¢ NUmero de individuos Unicos y muestras Muchas igpats (pocos individuos,

muestras muchas muestras)

Ambiente laboral Informacidn sobre el lugar de éjab Ausencia de informacién sobre el lugar
de trabajo

Producto utilizado- formal, Forma del producto etc y ensayo utilizado Ausedeidetalles del producto

envasado, lugar de entrega

Tareas y duracion de lasPatrén completo de las condiciones y|lAusencia de datos sobre la duracién|de

mismas carga de trabajo las tareas
Métodos de toma de muestra  Validacion de los métode toma de

muestra
Resumen analitico y datosMétodo  analitico, validacién, datgsAusencia de datos
obtenidos obtenidos, almacenamiento y limites |de

deteccion.

Tareas muestreadas-tareag Hatos de toma de muestra relacionadosMuestreo no coincidente con las tareas
toma de muestra datos de tareas 0 su duracion.
coincidentes.

Producto utilizado Muestras tomadas del producilizado en| Ausencia de informacidon sobre |el
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bruto.. producto utilizado en bruto.

Informacion sobre las fasesMuestreo en las fases de mezcla y cafgasencia de una descripcion clara de
de mezcla y carga, aplicacioraplicacion o postaplicacion. las fases de actividad muestreadas.
0 postaplicacion.

Controles, ropa de trabajo Utilizacion de consolte exposicion y Ausencia de datos sobre controle§ o
EPI's utilizados, lavanderia, etc. ropa de trabajo.

Esquema de la ruta deDetalles de la ruta de exposicién y reciclaje Initges deducir la ruta de

eliminacioén eliminacién

Informe de datos completo Informe de datos completo Resumen de datos (ej. rango |y

estadisticas)

Fecha del estudio Fecha Ausencia de indicaciones

EPI: Equipo de Proteccién Individual

% La conformidad con las Buenas Préacticas de Latwoatle los estudios de exposicién a productosidiése por el
momento no se exigen en la UE, como en EEUU y @analgunos estados miembros exigen estudios cmefa
BPL para pesticidas.

Para evaluar cuando algunos aspectos de un esidiamplen alguno de los requisitos esenciales,
se requerira el juicio de un experto.

Los estudios que cumplan alguno de los criteriosedbazo se evaluaran para ver si contienen
datos utiles o alguna informacién referida a laosipon, como el patron de uso o el ambiente
(condiciones) en el que se aplicé el producto.

El asesor tiene que informar sobre la aceptablldatras cuestiones sobre el estudio remitido.
Todos los estudios que se proponen en este docoimantreunido los criterios de aceptabilidad, a
menos que se indique lo contrario.

Ademas de las caracteristicas generales que sealdes en un estudio y que se han mencionado
antes, hay una serie de items de datos espedfoosntexto que también deberan documentarse en
un informe de estudio. Estos se muestran en la sdpliente.

Datos de contexto deseables de la exposicibn humana

items Cantidad deseable de detalles a registrar

Emisién de biocidas Ya sean: aerosol sélido / tiquvapor, niebla, spray, salpicaduras o derrames

Localizacién del uso | Interior o exterior de un edificio; volumen del irgo

del biocida

Ventilacién general Detalles de la ventilacién gaheej. buena ventilacion mecanica, mala ventilaci
mecanica. Ventilacién natural; detalles sobre taglitiones meteoroldgicas si es en el
exterior.

Propiedades fisicas de Alguna indicacién sobre la pulverulencia de losdad que se manejan o de la volatilidad
los productos biocidas| de los liquidos; detalles cualitativos de la visdad de los productos biocidas liquidos.
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Cantidad de producto
utilizado

Cantidad total de producto utilizado durante la®dctividades.

Concentracién de
biocida

Registro de las concentraciones de biocida actilinado y antes de la dilucion.

Proporcién de jornadal
expuesto al biocida

Porcentaje de tiempo que la persona esta expyestabalacion o contacto dérmico) al
biocida.

Tiempo cerca de la
fuente

Proporcién de la tarea en la que la persona segfraucercana (<=1m) a la fuente del
biocida.

Descripcién de la
manipulacién del
biocida

Detalles del proceso o actividad: por ejemplo, malaicion de objetos contaminados,
pulverizacion, cepillado, limpieza, inmersion, aetetalles del proceso, €j. tecnologia y
presion de pulverizacién, didmetro de boquilla, etc

Temperatura del
proceso.

Temperatura del biocida utilizado

Descripcién de los
controles locales

Presencia de ventilacion localizada para riesgastagacion, preferiblemente con algun

comentarios sobre su probable efectividad, detafibse cualquier otra medida de control

aplicada a la fuente de biocida.

0S

Limpieza Descripcion de la limpieza aparente deolaa; detalles de cualquier salpicadura
accidental, derrames, etc
Superficies Zona de superficies contaminadas, concentraciohidelda sobre las superficies, tasa

contaminadas

estimada de contacto personal (manos o roces dgl@por hora) con las superficies.

Uso de equipos de
proteccion individual

Tipo de respirador, guantes, ropas u otros EPiligados mientras se manejan biocidas;
breve descripcion de la formacion de las persoaes yttilizar y el equipo y administrar Ig
EPI's.

S

Actividad fisica en las
tareas

Clasificada como reposo(ej. estar sentaddgve(ej. estar sentado o de pie con
movimientos leves de brazog)pderadacaminado con levantamientos o empujes
moderados)uerte (ej. levantamientos fuertes intermitentes empugamtirando) muy
fuerte(ej. cargar arena mojada con pala).

Categorico (si/no)

Exposicién accidental de lomalitos por tratamiento o contaminacion.

Se entiende que la mayoria de los estudios de eioshumana a los biocidas previamente
realizados no presentaran los datos detalladosi@amente. Sin embargo, se considera que en el
futuro deberan hacerse mas esfuerzos para reasidesos.

2.7 Equipos de proteccién individual y medidas de conti

En esta seccion de la guia se introducen concsptoe cdmo controlar la exposicion a biocidas.
En los Anexos 2 y 3 se exponen mas detalles saobrenarco para abordar el control de la
exposiciéon y los factores a considerar al seleegiequipos de proteccion individual.

Cuando se lleve a cabo una evaluacion de la exposien asesor debera tratar de garantizar que la
exposicion a un biocida se previene y controla.ek@osicion puede prevenirse con distintas

medidas, incluida la eliminacién, sustitucién y nficecion de un proceso o sustancia para reducir
las emisiones o liberaciones. Para los biocidas)amiriada de métodos de aplicacion disponibles,
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la prevencion de la exposicion no es, en muchass¢cagzonablemente factible. La exposicion debe
ser, por lo tanto, controlada.

2.7.1 Medidas de control

Hay medidas de control a las que los evaluadoredgruacudir para reducir la exposicion. Las
medidas a considerar son:

* las relacionadas con la estructura;

* las de ingenieria;

* las técnicas (especialmente para los consumigores
* las administrativas, y

* las personales

Control de la exposicion en relacion a la estruetiise aplica a los ambientes domeésticos y de
trabajo).

El control en relacion con la estructura signifisaeduccion de la exposicién por inhalacion que
ofrece una ventilacion general, por ejemplo, vessaabiertas.

Ingenieria de control de la exposicie aplica a los lugares de trabajo solamente).

Ingenieria de control en el ambito profesionalueeion de la exposicion por un sistema de
ventilacion por extraccion localizada (VEL) en enppo de emisién, o por tuberias de contencién u
otros sistemas de los que solo se prevén emisinersres.

Medidas técnicas de control (para consumidores)

Los portacebos y los cierres de seguridad parasriéin un buen ejemplo de medidas técnicas para
reducir la posible exposicion.

Control administrativo de la exposicidse aplica tanto a entornos domésticos como adagie
trabajo, pero de diferentes formas)

El control administrativo doméstico significa lackision de los residentes de los espacios tratados
hasta que los aerosoles se hayan dispersado ydedisies estén secas. Toda exposicion posterior
es secundaria

El control administrativo en el lugar de trabagng varios niveles a considerar:
— Supervision adecuada y formacién de los trabajacgre

— Planes de procedimiento, procedimientos en sitnasio especiales (como los
procedimientos de actuacion en caso de derrameestal) y permisos de trabajo.
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“Los sistemas seguros en el trabajo”, “los procéeimos de emergencia” y “los permisos de
trabajo” significan que los biocidas peligrososgrreutilizarse con un riesgo minimo. Por ejemplo,
es probable que el riesgo sea alto en operaciatessdomo el mantenimiento, y se hace necesario
un "permiso de trabajo”. El permiso establece laslidas necesarias para asegurar que estas
situaciones sean seguras antes de empezar ebtralggn siéndolo mientras se realizan e incluye
los procedimientos de rescate y reanudacion dekser

Control personal de la exposicidse aplica a ambientes domésticos y lugares tajtrapero de
diferentes formas)

El enfoque personal se refiere al uso de equipogrdieccion individual (EPI), que pueden
definirse como “todo el equipo (incluida la ropapeteccion contra el clima), que esta destinado a
ser llevado o sujetado por una persona y que prai@jtra uno 0 mas riesgos para su salud o
seguridad”. El usuario, adoptando medidas espasifie reduccion de la exposicion por inhalacion
y dérmica, utiliza los EPI's como medio para eliarifa exposicion primaria. Los EPI's son
importantes solamente para exposicion primariamiphcto del uso de EPI's en la evaluacion de la
exposicién es complicado y necesita abordar:

— El funcionamiento adecuado, es decir, EPI's disefiag probados para obtener una
reduccion de la exposicion reproducible y cuardliie; y

— El uso adecuado, es decir, que las personas qudass&PI’s lo hagan de acuerdo con las
normas para garantizar la proteccion correcta®ndadiciones de uso.

No profesionales y ambientes domésticos

Aunque los no profesionales pueden usar guantesususg, de jardineria o cocina, o incluso una
mascara contra el polvo, este uso no puede gameseizno debeasumirse en la estimacion de la
exposicion. Por ejemplo, en cuanto a usuarios afegionales, vestir sandalias y pantalones cortos
para la aplicacién de agentes antiincrustantesagreinbarcaciones de recreo es la regla, no la
excepcion, en climas calidos. A lo sumo, puederaspe que un usuario utilice una camisa larga,
pantalones largos y calzado, con independenciaudier etiquetado. Para la exposicién por
inhalacion, no debe asumirse ninguna reduccidla égposicion.

Profesionales y lugares de trabajo

Los trabajadores estan sometidos a otros mecanidenosntrol reglamentario y, en consecuencia,
hay mas posibilidades de que, si es necesaridilisemEPI's en el trabajo. En muchos casos, estos
equipos deben ser suministrados y utilizados érale&jo en cualquier lugar en el que haya riesgos
para la salud y la seguridad y que no puedan sgrotados de forma adecuada por otros medios.

Valores por defecto

Nuestros conocimientos actuales para estimar, deemaapropiada, los factores de reducciéon a
través del uso de EPI's adecuados son incomplétosrdar el significado de los términos
“adecuado” y “apropiado” esta también muy lejano. E articulo de Gerritsen-Ebben et al.
(2007Y, se investigaron los puntos de vista actuales yl&ios sobre el uso de valores por defecto
para la estimacion de la eficacia de los EPI'saeretluccion de la exposicion en los procesos de
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registro de biocidas; este documento se recomiarida lectores. Si bien podemos reconocer que
hay cuestiones dificiles, se requiere una line@guis para garantizar un enfoque coherente y
transparente para la seleccion de factores deqoidte En las tablas 1 y 2 siguientes se retunen
consideraciones actuales sobre los valores poctdefpie deben utilizarse en los calculos de la
exposicion.

Tabla 1: Listado de 'Factores de proteccion asiggigrhra dispositivos de filtrado
(Norma Britanica, estandar americano y estandanaaig

Tipo de méascara Tipo de filtro BS | ANSI z88.2 BGR
4275 190
Mascarillas FFPI 4 4
autofiltrantes FEP2 10 10
FFP3 20 10 30
Mascarilla mas filtro P1 4 4
P2 10 10
Gas 10 10 30
GasXP3 10 10 30
P3 20 10 30
Mascarillas FMP1 4
autofiltrantes sin EMP2 10
valvulas de inhalacion [ EpmGasX 10 10
FMGasXP3 10
FMP3 20 10
Mascarilla autofiltrante | EFGasXP1 4
con valvulas EFGasX 10 10
EFGasXP2 10
EFGasXP3 10 10
Méscaras mas filtro P1 4 4
P2 10 15
Gas 20 100 400
GasXP3 20
P3 40 100 400
Equipo con ventilador | TH1 todos los tipos 10 100 5
acoplado acasco 0 | TH2 todos los tipos 20 100 20
capuz mas filtro TH3 (semi)capucha/blusa | 40 100 100
Equipo con ventilador | TM1 (todos los tipos) 10 50 (mascarilla) 100 (méscara) 10
acoplado a . _| TM2 (todos los tipos) 20 50 (mascarilla) 100 (méascara) 100
mascara/mascarilla Mas T3 (mascarilla) particula,| 20 50
filtro gas o filtros combinados
TM3 (méscara) gas o filtros 40 1000 500
combinados

Los Factores de Proteccion Asignados (FPA) a difese disefios de Equipos de Proteccion
Respiratoria (EPR) estan bien documentados y séntraalucido, con la aceptacion general, para
cuantificar la eficacia de lo EPI's. En la tablalds valores por defecto que se utilizaran son los
nameros en negrita.

En comparaciéon con la proteccion respiratoria, rdgtear los FPA para la ropa y guantes de
proteccion es mucho mas complejo. Esto se debpare, al origen multiple de la contaminacion
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cutanea y el efecto del comportamiento de los jadbaes. La evaluacion de las propiedades
protectoras sobre el EPI's (guantes incluidos)asalen datos de pruebas de penetracion, grado de
permeabilidad y rotura que se realizan en labdmths frecuente la exposicion de las manos en el
interior de los guantes de proteccién. Los mecavsspara que esto ocurra son:

— permeabilidad a través del tejido del guante;
— la penetracion del guante (posibles poros, defegt@mtes gastados), y

- Los factores humanos (quitarse los guantes, contasg las manos y, a continuacion, ponerse
de nuevo los guantes).

Tabla 2: Factores de proteccién asignados por weéetualmente

Descriptor Factor de proteccion por defecto
Uso de VEL
Uso de contencion
Penetracion de la ropa (sélo para las sustanatas &g- para un uso no profesional: 50% de proteccion

camisa de manga larga y pantalones o falda conasasn guantes de proteccion
(tendencia principal)

Utilizando guantes protectores 90% de proteccién
Utilizando batas de algodén secas 75% de proteccién
Utilizando batas “impermeables” 95% de proteccién

* Solamente para sustancias secas. Se introdudeehaquncepto de “seco” puesto que las batas (tadiwe) de
algodon humedas ofrecen muy poca o nula proteccion.

® Gerritsen-Ebben MG, Brouwer DH, and Hemmen van Bffective Personal Protective Equipment (PPE):aDkf
setting of PPE for registration purposes of agratbal and biocidal pesticides, TNO Report V7333020

* Se recomienda esperar a los resultados de larakibo de la guia de “Medidas de Gestién del Rie@dGR) segin
el reglamento REACH, ya que para el desarrollostem®arios de exposicion “seguros” son esenciateM @R, y asi
la eficacia protectora que se alegue.

2.8 Absorcion sistémica y sustancia activa

En una evaluacion de la exposicion, casi nuncarsdrd en cuenta un ingrediente activo aislado,
sino un producto que contenga un ingrediente actgbe puede ser un liquido o un sdlido. La
concentracion puede expresarse en porcentaje (pasalido) o como p/p o p/v para los liquidos.

Se debe tener cuidado con interpretar adecuadamesiotevalores.

Decir que la concentracion de la sustancia actimaet producto que se utiliza es del 0,56% p/v
significa que hay 0,569 de sustancia activa enrh0@e producto utilizado.

Si la densidad del producto utilizado es de OrBlgéntonces 100 ml de producto pesa 0,8 x 100 =
80 g de producto.

Por consiguiente, si hay 0,56g de sustancia actmalO0 ml (es decir, en 80 g) del producto
utilizado, entonces en 1g de producto habra 0,86 = 0,007 g de sustancia activa.
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Por lo tanto, hay 0,007 x 100 = 0.7g de sustanatva en 100g de producto utilizado. Esto es
equivalente a una concentracion del 0,7% p/p déasesa activa en el producto utilizado.

Una cuestion mas importante es enfrentarse a lar@bs debida a cada via de entrada en el
organismo. De nuevo, esto no es tanto relevantelpasustancia activa como para el producto de
eleccion que contiene la sustancia activa.

En caso de inhalacion, la absorcion general, seatoomo 100% cuando no se conocen mas
detalles. Lo mismo ocurre para la absorcion dérnasicaque en este caso la absorcién efectiva en la
practica puede ser mucho menor y dependera tandeida concentracion utilizada. Esto puede
variar significativamente entre los concentradtssydiluciones utilizadas.

2.9 Escenarios de exposicion secundaria

Introduccién

En la Tabla 3 se enumeran los escenarios de exjrosiecundaria mas probables para cada Tipo de
Producto.

La tabla que se presenta es una vision generalsdeokibles escenarios secundarios de exposicion
directa o indirecta que puedan tenerse en cuentacar las evaluaciones de riesgos especificas
para los productos biocidas a la vista de sus disoso de un cierto Tipo de Producto. La lista no
es de ninguna manera exhaustiva y no contiene gblpomodelo (duracion y frecuencia) de la
exposicién, ni un posible enfoque para evaluaniesles de exposicion.

Se sugiere utilizar estos escenarios para cubexpesicion secundaria mas relevante que puede
producirse con el uso de productos por cada Tip&@rdelucto. Se sugiere ademas, por razones
practicas, utilizar sélo uno o dos de los escepam@s relevantes para cada producto. Esto no
guiere decir que no pueda haber mas de dos eszenalgvantes.

Una descripcion detallada de los escenarios des@ipo para los nifios se encuentra en el informe
del RIVM 320005001 / 2004 (Productos no alimen&rigCoémo evaluar la exposicion de los

nifos?). Este informe también contiene alguna aymdia evaluacién de los niveles de exposicion
utilizando ConsExpo.

Tabla 3: Posible (no exhaustiva) lista de escesaserundarios por Tipo de Producto (solo las
relaciones positivas se indican: *).

Tipo de producto Escenario secundario Ruta(s) de Poblacién(es) expuestas
exposicion
Profesionales No profesionales
Adultos | Nifios

Desinfectantes y productos biocidas en general

1: Productos para la higiene |  Ninguno propuesto | | |
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humana

2: Desinfectantes utilizados e

nNatacion en piscinas/agua Dérmica. Oral.

los &mbitos de la vida privada de fuente Inhalatoria

y de la salud publica, etc

+  Area privada

. Limpieza profesional Contacto con superficies | Dérmica.

+  Equipo médico tratadas Inhalatoria

¢« Piscinas

e Aire acondicionado .

«  Lavabos quimicos Volver a entrar Dermlca..

«  Lavanderias Inhalatoria

¢ residuos

3: Productos para la higiene

veterinaria

* animales domésticos Volver a entrar Dérmica.
(patas, ubres) Inhalatoria

e recintos para animales
e equipos de ordefio

4: Desinfectantes para las
superficies que estan en
contacto con alimentos y

Residuos en los alimentos Oral

piensos Tocar superficies tratadag Dérmica
e agricultura
« industria procesadora de| Volver a entrar Dérmica.
alimentos Inhalatoria
« tiendas de alimentos al
por menor
5: Desinfectantes para agua
potable Residuos en el agua Oral. Dérmica.
» abastecimientos potable Inhalatoria
« uso privado (ducharse)
Conservantes
6: Conservantes para
productos envasados Bandejas de pintura y Dérmica,
« Detergentes (lavado de | equipo de aplicacion Inhalatoria

ropa sucia, superficies,
fregado de platos)

« Pinturas al agua, tintes,
tinta.

e Ceras, lubricantes.

(brochas, rodillos de
pintura) que se dejan en |

aplicando el producto

Personas que entran en
contacto con materiales
himedos tratados

Alimentos que se colocan
directamente sobre

limpiarse y aun estan
hiumedas

Introduccion en la boca d
papel tratado y pedacitos
de pintura

habitacion mientras se esta

superficies que acaban de

15

Dérmica

Ingestion

7%

7: Conservantes para pelicul

¢ Pinturas

¢ Plasticos

¢ selladores, masillas y
otros productos

1S
Personas que entran 'y
permanecen en
habitaciones que acaban
de pintarse

Personas que entran en

contacto con

Inhalatoria, dérmica

Dérmica
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adhesivos/selladores
hamedos (no se utiliza
normalmente)

Introducir en la boca
objetos tratados

Ingestion

8: Protectores de la madera
e procesos industriales
« tratamiento de superficie|

Pulido / lijado de la
s madera tratada

Introducir trocitos de
madera en la boca

Jugar sobre estructuras d
madera tratadas

Ingestion

eDérmica

Inhalatoria, dérmica

9: Protectores de fibras,

cueros, caucho y materiales

polimerizados

e textiles

e Ccueros

e papel

e caucho y materiales
polimerizados

Vestir prendas deportivas
qgue hayan sido tratadas

Vaciado de tanques
utilizados para almacenar
antes del proceso de
curtido

Trabajador expuesto
durante los trabajos de
restauracion de una
propiedad que tiene un
aislamiento en la camara
de la pared

Bibliotecario o archivero

que trabaja con libros que
han sido tratados para su
almacenaje en condicione
himedas

Introducir en la boca
materiales tratados

Dérmica

Dérmica

Inhalatoria

Dérmica

Oral

10: Protectores de
mamposteria

Trabajadores de
mantenimiento que
realizan tareas de
reparacion en una
construccion que
recientemente ha sido
tratada con protectores

(piel) contacto con
superficies tratadas

Dérmica

Dérmica, Oral

11: Protectores para liquidos

utilizados en sistemas de

refrigeracion y en procesos

industriales

* sistemas de ciclo Unico

¢ sistemas con
recirculaciéon

El biocida se afiade al
sistema himedo
refrigerante, la exposicion
de las personas se debe
la accion del viento.

Contacto con agua tratad
(fuentes decorativas)

Inhalatoria

A Dérmica, oral e
inhalatoria

12: Productos antimoho
—  pulpa de papel o madera
—  extraccién de

Vaciado de tanques que g
han utilizado para

aceites/almacenamiento

eDérmica

almacenar las pulpas
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de combustibles Introducir en la boca Oral
trozos de papel o cartén
tratado
13: Protectores de liquidos | Llevar el metal Dérmica

para metalisteria

mecanizado del torno a lg
zona de almacenaje

Control de plagas

14: Rodenticidas Recoger / entrar en Dérmica,
contacto con cebos Inhalatoria
(viejos)
Recoger / entrar en Dérmica
contacto con roedores
muertos Oral

15: Avicidas Ingerir grano tratado Oral

16: Molusquicidas Contacto con superficieg
tratadas

17: Piscicidas

18: Insecticidas, acaricidas y| Recoger tiras, cajitas, Inhalatoria

productos para controlar los
artropodos

. aerosoles

e gases
*  papel matamoscas
e pinturas

e trampas

e« polvos

pastillas impregnadas,
papeles, pegatinas

Volver a entrar en
espacios tratados

Gatear sobre superficies
tratadas

Dérmica, Oral

19: Repelentes y atrayentes
e sobre la piel

¢ no directamente sobre la|
piel

Introducir repelentes en Ia Oral

boca

Volver a entrar en
espacios tratados

Inhalatoria, dérmica

Tocar superficies tratadag Dérmica

Otros productos biocidas

20: Conservantes para
alimentos o piensos

Contacto con fibras
tratadas (intencionada o
no intencionadamente)

Ingestion con la dieta

Inhalatoria,
Dérmica

Oral

21: Productos antiincrustante

e recipientes

s Abrasion/eliminacion de
pinturas

Inhalatoria, dérmica

« redes vy jaulas Contacto con superficies | Dérmica
tratadas
22: Liquidos para Manipulacion de Dérmica,
embalsamamientos y cadaveres tratados, partes Inhalatoria
taxidermia del cuerpo/érganos
23: Control de otros Trasladar y eliminar Dérmica
vertebrados cadaveres de animales
contaminados
Tomar grano tratado Oral

2.10Escenarios de
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El escenario de referencia inversa puede utilizaesa determinar una cantidad estimada maxima
de exposicion que podria ser aceptable y la prodatdide que ocurra como el caso razonable mas
desfavorable. Utilizando el Nivel de Efecto Adveido Observado (NOAEL), es posible calcular
la cantidad de producto que llevaria a alcanzardes&s de exposicién por una via determinada.
Esta cantidad puede relacionarse con la cantidaxpulesicion realista probable segun lo determine
el sentido comun a partir de datos experimentaliss atro tipo. Un ejemplo practico se presenta en
el capitulo 5.

2.11ldoneidad de las fuentes de datos de exposicion

Cualquier fuente de datos que describa las exposisi relevantes pueden utilizarse en la
evaluacion de la exposicion cuando estén dispailhées descripciones detalladas de las
circunstancias (informacién contextual) de la feehe datos. El principal criterio es la similitud e
las tareas que se consideren. Los buenos datofosaepresentativos y robusto, es decir, que
abarquen una muestra razonablemente grande pardatedriedad de circunstancias. Uno podria
tener a mano un modelo de exposicion adecuado e dmslatos con las mediciones que cubran
escenarios similares. Incluso podria tener un& skrimediciones para el escenario a evaluar. La
combinacion de toda esta informacion debe hacersopal experto realmente, cubriéndose todos
los parametros y circunstancias pertinentes, s, ¢tformacion contextual.

Otra cuestion importante es la combinacién de sarga que las exposiciones humanas son

distribuciones y no valores individuales. Pero \@dores individuales deberan proceder de la

distribucion en los casos en los que no existaomsdditectos pertinentes y tengan que ser estimados.
Comunmente se acepta que los datos de exposicaartausiguen distribuciones aproximadamente

log-normal.

Las estimaciones de exposicion para un procedimignico pueden aproximarse razonablemente
por un percentil de la distribucion de datos. Simbargo, si el procedimiento se realiza varias

veces, la simple adicion de los valores de petesntiuede conducir a desviaciones graves en la
estimacion final, especialmente con los percendiles o bajos.

Este argumento se aplica a:

- sumar los datos de varios ciclos de tratamieizioad

- sumar los datos de las vias inhalatoria y cutéé&anica)

- afladir las estimaciones para cada fase en elelgpoducto

- la combinacion de la exposicion primaria y seeuia] y

- la exposicién agregada de todas las fuentes slestancia quimica en particular.
Ejemplo:

La exposicién en la aplicacion de un producto tiame conjunto de datos con una media
geomeétrica de 20 unidades y una desviacion estagelamétrica de 2,5. Para una sola aplicacion,
la distribucién de los datos muestra los siguiemqesentiles:

Pso 20
Pss 37
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Pos 82

Para cuatro aplicaciones, una simple multiplicacide
Pso 80

P;s 148

Pos 328

Sin embargo, los percentiles de la distribucién borados adecuadamente, son los siguientes:

Pso
P75
Pos

103 (la simple multiplicacion da 20% de subestiidiac
147
241 (la simple multiplicacion da 30% de sobreeatidn).

La simple adicion de los percentiles para las rutas fases y ciclos de la exposicién, los tiempos
de exposicion o las cantidades utilizadas, y lgmsiciones acumulativas, tiene el claro potencial
de proporcionar una estimaciéon inaceptable de lpaosicion. El evaluador tiene que tener mucho
cuidado para evitar grandes errores en la combibadie exposiciones.

Una alternativa a la extraccion de valores de istsilouciones de datos es utilizar la distribuci@n
datos completa en una evaluacion probabilisticdo S de particular importancia para la
estimacion de la exposicion combinada. La técne&stimacion probabilistica este momento no
estd completamente integrada en el proceso deasi@tude riesgos (para mas informacion, véase
Ann. Occup. Hyg. 45 Supl. 1, 2001).

2.12Seleccion de los valores de exposicion indicativos.

Las siguientes “reglas” generales, se presentaa lgaseleccion de los valores de exposicion
indicativos a partir de los datos de exposiciopaligbles (ver Anexo 5).

Incertidumbre moderada. El conjunto de datos egismtemente grande y/o de variabilidad
suficientemente baja para que la distribucién deelgosicion se pueda caracterizar con un
nivel de seguridad razonableos intervalos de confianza del 90% para el perntefi son
tipicamente menores que un factor de 2. Para estoguntos de datos el percentil 75 se
propone como un valor de exposicion indicativo.

Incertidumbre considerable. El conjunto de datogpeguefio y/o la variabilidad mas alta que
para conjuntos de datos de incertidumbre moderaB&. grado de confianza en la
caracterizacion de la distribucion de la exposicEsmmas baja con intervalos de confianza del
90% para el percentil 75 tipicamente mayores quea2a estos conjuntos de datos, el percentil
95 se propone como un valor de exposicion indioativ

Incertidumbre alta. ElI conjunto de datos es pequefio la variabilidad grande. La
aproximacion log-normal para los datos de exposigiuede no cumplirse y por lo tanto los
intervalos de confianza basados en esta supospmi@aden ser erréneos. La distribucién de la
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exposicion esta mal caracterizada y asi pues, ep@e el valor maximo de exposicion como
un valor meramente indicativo, 0 no se propone iy

Es importante sefialar que las normas anteriornmateionadas solo se refieren a la incertidumbre
de muestreo asociada a cada conjunto de datosscEtel cualquier modelo de datos genérico
también esta sujeto a la incertidumbre de los esimEny de la extrapolacion que reflejan el grado
de analogia entre el escenario de evaluacion yass cepresentado por el modelo de datos. La
fuerza de esta analogia requiere ser evaluadaxpertes y podria justificar el uso de un percentil

mas alto.

2.13Enfoque de fases en la evaluacion de la exposicidtmana

Es dutil llevar a cabo inicialmente una evaluaciériaexposicion basada en un supuesto realista del
"caso mas desfavorable" y utilizar los valores gefecto cuando se aplican los calculos del
modelo. Si el resultado de la evaluacion de rigsigasada en la hipétesis de exposicion del caos
mas desfavorable, es que el producto “no es délposesgo”, la evaluacién del riesgo de esta
poblacién humana se puede detener y no se reqgaferar aiun mas la estimacion de la exposicion.
Sin embargo, si el resultado es que un producttidaces "de posible riesgo”, la evaluacion debe,
si es factible, perfeccionarse a partir de datesi@thles y/o argumentos razonados basados en la
opinién de expertos para permitir una decision mi@smada. Este enfoque por fases es un proceso
I6gico paso a paso para la evaluacion de riesgadliza la informacion disponible en la medida
Optima, mientras que reduce los requisitos innewssde las encuestas o estudios de exposicidon
humana. Las tres fases descritas a continuacidtralu como podria desarrollarse este proceso
iterativo de evaluacion de riesgos.

Fase 1

Esta es la fase de deteccion en el proceso deagvdudel riesgo y debe ser simple. El evaluador
debe seleccionar el valor extremo superior de undes de una exposicion Unica o el valor
indicativo recomendados de un modelo empirico (lkseatos) o una estimacién del caso mas
desfavorable de un modelo matematico de expositemestimaciones de la Fase 1 deben basarse
en informacion sobre horarios del caso razonable desfavorable (es decir, la frecuencia y
duracion del uso) y no debe tener en cuenta lasdasede reduccion de la exposicion tales como
equipos de proteccién individual.

Si esta evaluacion de la exposicion produce unteekuinaceptable en la evaluacion de riesgos,
serd necesario refinar la estimacion de la exjgwsic

Fase 2

La segunda fase en el proceso de estimacion detsieion es mas compleja y requiere datos mas
especificos y / o argumentos razonados para prodnaievaluacion mas precisa de la exposicion.
Los estudios/modelos de exposicion se utilizanaemisma forma que en la fase 1, pero los datos
especificos sobre los horarios, los factores desfeaencia y los efectos de las medidas de
reduccion de la exposicion (por ejemplo, equipoprideccion individual) se pueden utilizar para
modificar la evaluacion de la exposicién. Sin ergbarla utilizacion de los EPI por los
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consumidores, deberia considerarse soOlo en sinegimuy limitadas, por ejemplo, cuando los
guantes deben ser suministrados con el product®.obaiones de medidas de reduccién de la
exposicion y de valores por defecto adecuadossseten en la seccion 2.7.

Cuando, después de aplicar esta segunda fasepdaie®n que se predice es aun inaceptable, es
necesario aplicar una tercera iteracion de la ecadn de la exposicion.

Fase 3

La fase mas detallada de evaluacién del riesgaerxide encuestas o estudios con el producto real
0 con un sustituto. Las encuestas deben ser repadsas, cubrir todas las tareas clave en el
escenario y proporcionar informacion detallada sdbs patrones de uso.

Cabe seialar que, cuando el control biolégico na exluido en el estudio, a menos que el
escenario especifico del estudio sea mas représentgue el modelo genérico, generar una
cantidad mayor de datos potenciales sobre expasititalatoria o dérmica, puede que no mejore la
evaluacion de la exposicion. Obviamente, cuandbayodatos genéricos ni modelo disponibles, se
requiere un estudio de campo. Cuando se realizadies de campo, deben seguirse las directrices
de la OCDE sobre estudios de exposicignlos estudios de vigilancia biolégica han dedise a
cabo de conformidad con la Declaracion de Helsinki.

2.14Coeficientes de transferencia

Durante el contacto directo con diversos materigles pueden haber sido tratados con biocidas,
puede tener lugar su transferencia a la piel. Estalebido al hecho de que el biocida puede
desprenderse con facilidad, es decir, puede sminaldo de la superficie. Hay muchas variables
gue afectan a estos procesos de transferenciae(téashién ConsExpo). En el anexo 6 se
establecera una lista que da algunas ideas sobitdgsocoeficientes de transferencia.

5
OCDE/GD(97) 148 (OECD, Paris, France, 1997
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3. Procedimiento y forma de calculo de la exposicion

3.1 Datos de Exposicion

Una recopilacion de datos de exposicion se propoacen una base de datos o se describe en el
Anexo 1 en formato resumido. En el Anexo 4 se mtasain enfoque alternativo para la
manipulacion de rodenticidas, ya que estos dat@stém cubiertos o lo estan apenas.

3.1.1 Datos de exposicidn genérica

Los datos de exposicion genérica describen dat@expesicion medidos obtenidos en operaciones
similares en las que se utilizan biocidas similates datos se obtienen de encuestas de exposicion
de los trabajadores o, en el caso de los consuesdestudios de simulacion utilizando productos
analogos. Estos datos son utilizados para desarrmtidelos de exposicion de base de datos simple
(general) para tipos de producto en particulascgrarios especificos de uso.

Generar modelos genéricos de exposicidn es unarhiemta reguladora util en este esquema,
debido a su capacidad para predecir los posibledesi de exposicion laboral de los usuarios de
biocidas y para estimar el efecto de los cambiotasrcondiciones de uso sobre la exposicion.

Cuando se dispone de datos genéricos y un modetuado, la generacion de un modelo es la base
inicial, y a menudo la Unica, para la evaluacionlaesxposicion. Los modelos genéricos de

exposicion también se pueden utilizar en lugarodademas de, los datos de exposicion para el
producto especifico, si existe una notable incentidre asociada con la calidad y / o la cantidad de
estos datos.

En esta dltima version de la TNsG los modelos gep&®rde datos disponibles que se consideran
adecuados para la evaluacion de la exposicion haimdas biocidas, se han incorporado, cuando
ha sido posible, en una base de datos electrarcaéccion b Con ello se pretende simplificar el
proceso de identificacion de datos adecuados yifdlexma mayor actualizacion periddica de la
guia. Otros datos de exposicion que se considdii@s para evaluar la exposicion humana a los
biocidas se presentan en el Anexo 1.

3.1.2 Datos de exposicion a productos especificos

Los datos de exposicion medidos para el produgtecsfco y la informacion asociada que describe
estos datos pueden estar disponibles en evaluacibmda exposicion laboral o en estudios de
seguimiento especificos. Los datos deben ir acoaguaide informacion suficiente para situar las
exposiciones en el contexto con respecto al patednso y al control. Todos los datos requeriran
una evaluacion cuidadosa antes de ser utilizadtebgrian de haber sido recogidos siguiendo las
buenas practicas de higiene en le trabajo; prééenénte aplicando procedimientos estandarizados,
en particular con respecto a la estrategia de maggeshétodos de medicion y técnicas de analisis.
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3.2 Guia esquematica para la exposicion humana a losguuctos biocidas

En este capitulo se detalla el procedimiento dduagen de la exposicion utilizando toda la
informacion disponible necesaria para hacerlo. Etoaio seleccionado para considerar de forma
rapida y adecuada la informacidén esencial, es @ldeslos diagramas de flujo que se indican a
continuacion. Seleccionando las casillas adecuselgsiede alcanzar, a través de hipervinculos, el
area de nuestra eleccion.

El diagrama de flujo cubre los usos profesionale® yprofesionales y dirige a los patrones de uso
pertinentes y a las herramientas de software pahcPara una referencia rapida, estan disponibles
ejemplos ya analizados de la exposicion profesipaa cada Tipo de Producto

En las hojas de datos para la exposicion de losuroilores en ConsExpo (ver también seccion
3.3), los valores predeterminados para la expasicidanea se basan principalmente en datos de
exposicion genérica. Por lo tanto, cuando el estermlecuado estd en las hojas de datos de
ConsExpo, para la exposicion cutanea, no es nézesemprobar los datos de exposicién genérica.

Sin embargo, para la exposicion por inhalacion rdbgue de ConsExpo y los datos de la
exposicién genérica son fundamentalmente diferer®es lo tanto, se recomienda revisar el
escenario de ConsExpo, y utilizar el escenariolosrvalores debidamente ajustados. Ademas, la
exposicién también debe calcularse con una baskatde genérica adecuada (si esta disponibles).
Ambos resultados deben compararse, y en basenfotenacion disponible, se utilizara el resultado
mas adecuado para la caracterizacion del riesgo.
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Figura 1: Identificacion de usuarios y escenariosalexposicion

[ Productt ]

A 4

[ Tipo de formulacion ]

(Considerar todos los positﬂ
L usuarios ]
Profesiona No profesional

Y Y

Identificar todos los escenarios Identificar todos los escenarios d
exposicionprimariosy secundarios exposicionprimariosy secundarios
incluyendo lagutasde exposicion incluyendo lagutasde exposicion

(Consultar las hojas de datos d (Consultar las hojas de datos d

ConsExpo) ConsExpo)
Exposicién Exposicién secundaria L 4
profesional de los no profesionales

Sequir el diagrama de flujo para n
profesionales

A 4
Sequir el diagrama de flujo para
profesionales
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Figura 2: Diagrama de flujo de la exposicion primara para los usuarios profesionales

¢ Esta el escenario énbase de

No. Crear una nueva
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Revisarel ejemplo resuelto y
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A 4
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Duracion y frecuencia de uso
Método de aplicacion / tarea
Equipo de proteccion individual
Sustancia activa
¢, Qué tipo de usuario profesional?

A 4

Si ¢,Son édecuadgslosdatos de exposicion
para el producto especifictisponibles?

No

y

Si Buscardatos de exposicidn genéricos

utilizando BEAT

No hay datos disponible

A 4

Si ¢Hay un modelo matemético disponiblep

mas

h 4 vV V

T

Seleccion de los valores de
exposicién indicativos

Escenario de referencia
inversa

Generar el informe de
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¢El resultado de la caracterizacion d
riesgo es que la sustancia es de pos|
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de la exposicion?
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El escenario esta contenido en la base e
datos de ejemplos resueltos

A 4

Revisar el ejemplo resuelto y
modificar si es necesario:
Duracién vy frecuencia de uso
Método de aplicacién / tarea
Equipo de proteccion individual
Sustancia activa

A 4

Revisar la seleccion de los valores de exposicion
indicativos
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¢ Son mas adecuados otdasos de exposicidn genérios
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¢Son édecuadgdosdatos de exposicidon par

el producto especificdisponibles?

Figura 4: Diagrama de flujo para usuarios no profemnales
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3.3 ConsExpo

ConsExpo 4, sucesor de ConsExpo 3.0, es un progmfor@natico que fue desarrollado para
ayudar en la evaluacion de la exposicion a los c@sips en productos de consumo no
alimentarios. La amplia gama de productos de coagligponibles se asocia con una variacion aun
mayor en los consumidores y en el uso del prodidtosiempre hay disponibles datos medidos
sobre la exposicion a los compuestos de los produBin ausencia de estos datos, ConsExpo 4 se
puede utilizar para estimar la exposicion en difere escenarios de exposicion. El programa ofrece
una serie de modelos de exposicion de aplicacitergey una base de datos con datos sobre
factores de exposicién para un amplio conjunto rdelyctos de consumo. Juntos, base de datos y
modelos, proporcionan las herramientas para evdlagxposicion de una amplia gama de
productos de consumo, con lo que Unicamente sesiteeéeformacion adicional bésica sobre la
composicion del producto y las propiedades fisicmigas del compuesto de interés.

ConsExpo 4 implementa una amplia gama de modeldenmaéicos de aplicacién general que

describen los procesos de exposicion por inhala@éntacto dérmico e ingestion. El programa

contiene algoritmos que se han incluido tambiéneerDocumento de Guia Técnica sobre

Evaluacion del Riesgo revisada (ECB, 2003). Pataddas vias de exposicion, ConsExpo 4 ofrece
modelos de complejidad creciente, desde modeloglesnte célculo aproximado, hasta modelos
mecanicistas mas detallados. La evaluacion depasesion se puede llevar a cabo utilizando un
enfoque por fases, comenzando con simples modelgsimher orden que se pueden utilizar para
estimar el nivel mas alto de exposicion, hasta fegdeas detallados y complejos, en los que el
calculo de la exposicion debe ser refinado. Pars ayada consulte el manual de ConsExpo (ref.
Delmaar 2005www.consexpo.n).

La justificacion de los datos en la base de daa@gpsrta en las llamadas ‘fichas de datos'.

Se han publicado una serie de fichas informativees rgcopilan informacion relevante sobre la
exposicién para una categoria principal de produds consumo, como cosméticos, productos de
limpieza, desinfectantes, juguetes para nifios gymtos de control de plagas (disponible a través
www.consexpo.nl). Otras fichas informativas sobre productos “Hagssted mismo” y pinturas
estan en proceso de publicacion (una version predinesta disponible bajo peticion). Otra ficha
llamada “Ficha de Datos General” aporta informaaij@meral sobre las fichas de datos, y trata
temas que son importantes para varias categoifaspales. Se recoge, por ejemplo, informacion
sobre datos antropométricos y de la vivienda: kisgsique se necesitan en todas las fichas de datos
de productos. En las fichas se recoge informacadmesla exposicion a sustancias quimicas de
productos de consumo agrupandola en determinadegoc&as de productos. Estas categorias se
eligen de manera que se agrupan los productos xqmsieiones similares. Para cada una de las
categorias de productos de referencia hay modedssritbs ConsExpo, para un escenario
determinado se proporcionan parametros por dejestqgustifica la derivacion de los mismos.

Los parametros por defecto estan disponibles véahase de datos, que es una parte integral de
ConsExpo 4.

Al seleccionar un producto de muestra, la base alesdproporciona escenarios por defecto y
valores de los parametros para los modelos. Cuaeddiliza la base de datos, el usuario debe
consultar siempre a la ficha correspondiente aléirser conscientes de las limitaciones y la base
sobre la que se han obtenido los valores del parameleccionado. Los valores por defecto pueden
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servir como un punto de partida para el calculdadexposicion y se deben utilizar Unicamente en
ausencia de datos de escenario precisos. Cuanddrtiagmacion méas detallada disponible para el
producto, estos datos deberian utilizarse en ldg#ws valores por defecto.

El modelo ConsExpo se puede obtenemwiav.consexpo.nincluyendo la base de datos asociada.

—iEix

File Help
O | = &

Research for man and environment

w-l
an Milisu
Product & Compound
Froduct |

_hl Compound

W ﬂ General Scenana Data

Exposure Routes

Inhalation Clear |

il _hl Expozure Exposure to zpray
r | Uptake
Dermal Clear_|
H _hl Exposure Direct dermal contact with product : constant rate
i _hl ptake
Oral Clear |
_IrI Exposure
_hl |ptak.e

_hl Paint values
_IrI Graphs

_hl Senzitivity
_hl Distributions

_hl Report

Ejemplo:

De hecho, la base de datos proporciona ejemplasigoné. A continuacion se describen todos los
pasos que deben darse para evaluar la exposicidricmamo ejemplo) limpiador para moho negro.

Limpiador de moho negro:

En primer lugar se tiene que elegir un tipo de potal en la base de datos por defecto (véase el
botén en la pantalla de ConsExpo). En este ejesgiia “desinfectantes”, después, elegir en la
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categoria de producto “limpiadores de moho negyo&ntonces, en los productos por defecto,
también “limpiadores de moho negro”. Uno tiene eo&s que elegir un escenario, en este caso la
pulverizacion o el enjuague. Al elegir pulverizacip presionar "seleccionar”, los parametros por
defecto aparecen automaticamente en el modelo.datss especificos del compuesto, que no
forman parte del conjunto predeterminado, se tiaqnen rellenar de forma manual utilizando la
informacion del producto en estudio. Los datos melyctos especificos como la fraccién en peso
también deben rellenarse manualmente.

Los parametros por defecto que se proponen pdimmhdor de moho negro (y desinfectantes en
general) se describen en la ficha "Desinfectan{ggase www.consexpo.nl Se recomienda
comparar cuidadosamente los datos de la base d& (@dts condiciones de las que derivan como
se informa en la ficha) y las hipétesis en el eagende exposicion (especificadas también en la
ficha) con la situacion real que tiene que seruadd.

Las desviaciones tienen que informarse y la elacd@®parametros de entrada alternativos tiene que
estar justificada.

Etunseupu defaults database -0 x| _ Ol x|
— Products — — Products -
product databases product databases
DISINFECTANTS j |DISINFECTANTS j
COSMETICS

PEST CONTROL PRODUCTS product categories
CLEANING and WASHING I j
: s
default products Black mould removers
Disinfectants for use indoors
j Swimming pool disinfectants

Waterbed conditioners
__|Disinfectants for chemical toilets
Disinfectants for rubbish bins
Yeterinary hygiene biocidal products -

| !

Scenarios Scenarios

Select LCancel Help Select LCancel Help
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_ioix
— Products | Scenario Data
product databases Paramete_r Yalue | Uniitz | Cluality |
General scenario data
I DISINFECTANTS j frequency 1 1dvear 2
) body weight 3} kilogram 4
product categories Inhalatory data
|Black mould removers j room volume 10 m3 3
wentilation rate 2 Tihr 3
default products inhalation rate 241 liter#min 3
expozure duration 13 minute 2
IBIﬂCk mould removers: j zpray duration 111 TinUte 2
room height 2h meker 4
rass generation rate 07s afzec 3
airborme fraction 0.2 fraction 2
denzity non-walatile 18 afcmd 3
particle diztibution median a0 micrometer 2
l particle distribution CW. 0e fractian 2
Scenarios Dermal data
contact rate a5 mgemin 3
exposure duration 1.1 minute 2
Select | Cancel | Help |

3.4 Formato estandar para las evaluaciones de la expogin

Cuando se lleva a cabo un célculo deterministaywie existe la posibilidad de introducir errores

aritméticos. Una forma de evitarlo es usar unanausimple en el formato de una hoja de calculo.
La hoja de calculo esta insertada en la base @s ddbrmatizada BEAT y se puede acceder a ella
directamente desde BEAT. Ademas de minimizar losres aritméticos, la hoja de calculo esta

disefiada de tal manera que una vez realizado elllgAlse genera una presentacion de los
resultados en formato estandar en forma de apéridickoja de calculo también esta disefiada de
tal forma que se puede guardar y manipular lossdatas tarde fuera de BEAT. En le ejemplo de la
Tabla 5 se presenta un ejemplo de formato de s@didasultados (Capitulo 5).

3.5 Uso de las bases de datos patron (modelo) para pesfonales

Introduccién

Esta seccion de la guia presenta la base de dajmstnes de uso. El propédsito de la base de datos
es establecer patrones de uso genéricos para lmglaferentes tipos de productos biocidas. La
base de datos de patrones de uso proporciona vaesleterminados (por defecto) para la
duracion y la frecuencia de las diferentes tar@aa pada tipo de producto biocida y para tipos de
formulaciones diferentes. Estos valores predetexduis se establecen basandose en informacién
actual facilmente accesible y evaluaciones gergricas valores por defecto se limitan al uso
profesional. Para los consumidores deben utiliZzass@&chas ConsExpo.
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Las fuentes de informacion para la base de datgsati®nes de uso

La base de datos de patrones de uso se desattitil@analo toda la informacién relevante obtenida
de los puntos de contacto con los biocidas dednscsos de la Comision, los miembros del EBPF
(Foro Europeo de Productos Biocidas) y las AutaigdaCompetentes de los EE.UU. (EPA),
California (Cal-Departamento de Regulacion de Rtadas) y Canada (Agencia de Sanidad para la
Regulacion de la manipulacion de Plaguicidas dea@& asi como el Grupo de Biocidas del
American Chemistry Council (ACC). Ademas de es®,usilizé la informacion disponible de
organizaciones sectoriales y de empresas indivedudlambién se examinaron las bases de datos de
las autoridades competentes (CTB en Holamlagide/Pesticide Approval Systenen el Reino
Unido, BVL en Alemania) en busca de informaciorevahte. La Universidad del Ulster (TEIC
Centro de Innovacion) en Irlanda del Norte, Reimodd, que también ofrece el llamado Servicios
de Informacién de Biocidas (BPI), recabd informaciélevante para todos los tipos de producto a
través de entrevistas telefonicas estructuradasicargran cantidad de empresas lideres. También
se realizd una busqueda en la literatura con g¢epes relevantes y la informacion reunida se
utilizd para establecer la base de datos patroeessd. Después de configurar la base de datos
teniendo en cuenta toda la informacion recogida,iadustria (principalmente a través del EBPF)
se le permitio comprobar la informacidén en cuanso &xactitud e integridad antes de desarrollar la
version final.

Cuando utilizar la base de datos de patrones @e us

Los valores por defecto presentados se basan eresaiazonables del caso mas desfavorable y
estan destinados a ser utilizados para la estimat@dla exposicion. Cuando se disponga de una
informacion mas detallada para el producto, est®sddeberian utilizarse en su lugar. Sin
embargo, el uso de otros datos debe estar plenagustificado con documentos y / o informacion
gue asi lo acredite.

La base de datos no es exhaustiva, pero abarckedinedel 90% de todos los posibles patrones de
uso. Si un patrén de uso, sin embargo, no figuda éase de datos, el solicitante de registro deber
proporcionar sus propios valores por defecto catotaimentaciéon y / o informacién justificativa

Valores por defecto para la duracion y la frecuenci

Para la frecuencia y la duracion se presentaneskstandarizados. La presentacion de los valores
estandarizados impide que se utilice en la practicgran niumero de duraciones diferentes. Los
valores se basan en hipoétesis razonables del casodesfavorable. Para la duracion, el valor
minimo es de 10 minutos y el maximo de 8 horaso Eignifica que si una tarea especifica tiene
una duracion de unos 2 minutos, en la base de dattomara el valor por defecto mas cercano (en
este caso 10 minutos). Si la duracién de una &saBe unos 20 minutos, se tomard, por lo tanto, el
mas cercano que en este caso es 30 minutos.

Marco de base de datos de patrén de uso y la telogia utilizada

La base de datos se compone de una serie de paptasada tipo de producto y para cada tipo de
formulado. Las tablas se componen de las siguieolasinas (véase también la Figura 5):
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1.
2.
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Formulado: En esta columna se presenta el tipordeulado.

“Otro” formulado: En esta columna esta rellenadescripcion especifica de “otro”
formulado (si no encuentra una seleccion adecuada)

Fase de mezcla y carga: En esta columna se prdaciatse de mezcla y carga, es
decir, la o las tareas que el usuario profesigaaktque hacer antes de la aplicacion
(por ejemplo, preparar la disolucion del biocid@kenar el equipo de pulverizacion
con el producto biocida). Se presenta un listado s siguientes tipos de
escenarios distintos de mezcla/carga:

o transferencia cerrada: se refiere al biocida quaasesfiere a través de un
sistema cerrado (por ejemplo, conservantes de @emaague se agregan
automaticamente a un contenedor de tratamientacéb);

o verter y diluir. se refiere al biocida que se \gerten un
recipiente/contenedor/equipo de recogida y postegate se diluye;

o llenar sin diluir: se refiere al biocida que sertgeen un recipiente de
recogida / contenedor / equipo sin dilucion;

o otros y diluir: se refiere a otras formulaciones g@emplo, las tabletas que se
colocan en un recipiente de recogida / contenedsguipo y después se
diluyen, y

0 mezcla y carga no requerida: se refiere al biomda se puede usar
directamente sin ningudn tipo de mezcla y carga igrépor ejemplo, la
mayoria de los productos listos para usar, peroepmplo también los
productos utilizados para su aplicacion directamesaire la piel desde un
dispositivo de bombeo en la mano).

Duracion total de mezcla y carga por dia (por deje&sta columna se refiere a la
duracién que una fase especifica tendra en cualdisesn particular. Esto significa
gue la duracion total puede consistir en tareastitefas. La duracién total se refiere
a la duracion de la mezcla y carga y no a la donadel contacto de los usuarios
profesionales con el biocida.

Frecuencia de exposicion (por defecto): Esta couserefiere a la frecuencia con
la que la tendra lugar la exposicion (diario, seshamensual). Diario significa todos
los dias durante una semana de trabajo (por ejerBpieces a la semana). La
frecuencia puede indicar si la exposicion es agerdajca 0 semi-cronica.

Fase de aplicacion (categoria): en esta columnaepuwdegirse un grupo de
aplicaciones especificas (tarea). La tarea "Maagdh" es inespecifica y significa
gue el profesional manipula del biocida y realizi@rdntes subtareas con él (por
ejemplo, se lo rocia en las manos y se frota, adieion de un biocida a un volumen
del sistema) Las demas tareas, limpieza con bdyetmdo, frotado, etc. se explican
por si mismas y se toman del proyecto RISKOFDERMSG.

Descripcion de la fase: En esta columna se prese@t®dreve descripcion de la fase
de aplicacion (tarea realizada).

Duracion total de la aplicacion por dia (por dedgcesta columna se refiere a la
duracion de una fase especifica en un dia de ex@osiEsto significa que la
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duracion total puede comprender tareas repetidagiutacion total se refiere a la
duracion de la aplicacion y no a la duracion dehtacto de los usuarios
profesionales con el biocida.

9. Frecuencia de exposicion (por defecto): esta cotusenrefiere a la frecuencia con la
gue tiene lugar un dia de exposicion (diario, se&hanensual, etc) Diario significa
cada dia durante una semana de trabajo (por ejefapleces a la semana). La
frecuencia indica si la exposicion es aguda, cedaisemi-cronica.

10.Comentarios: En esta columna se presentan commn&specificos sobre el modo

de uso, en su caso.

® Ann Occup Hyg, 47: 595-652 (2003); Ann Occup H4@;, 183-297 (2004)

Figura 5: Ejemplo de tabla de patrones de uso ske tba datos (solo las primeras filas)

Formulado Siel Fase de Duracion | Frecuencia Fase de | Descripcion | Duracion | Frecuencia | Comentarios
formulado mezclay total de de aplicacion de lafase | total dela de
(columna | g «otrg7, carga mezclay | exposicion | (categoria) aplicacién | exposicien | (columna 10)
1 defina carga por | (defecto) (columna7) | or dia (por
(columna dia (columna (defecto) | defecto)
(columna 3) (defecto) (columna 6)
2) 5) (columna (columna
(columna 8) 9)
4)
Liguidos

Liquido No requiere Manipulacion|  Pulverizar| 30 minutos Diario Unas 20
mezclay en las veces al dig|

carga manos y durante 1

frotar minuto mas

0 menos.

Liquido No requiere Manipulacién| Lavarse las 30 minutos Diario Unas 20
mezclay manos veces al dig|

carga durante 1

minuto mas

0 menos.

Condiciones especificas de limites para cada tgpprdducto

En esta seccién se enumeran las condiciones de I{siison aplicables y / 0 no evidentes) para

cada tipo de producto.

Tipo 1 Productos para la higiene humana

28/04/2011
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- Los desinfectantes aplicados a la piel (humano)

- Excluidos los biocidas en productos cosméticosegpién cubiertos por la Directiva de
Cosmeéticos (76/768/CEE) y los productos destinamlassos médicos (por ejemplo,
antisépticos), que estan cubiertos por la Dired®r@uctos Médicos

Tipo 2 Desinfectantes utilizados en los ambitotadeda privada y de la salud publica, etc

- Excluidos los desinfectantes especificamente dikefipara utilizarse con dispositivos
médicos que estan cubiertos por la Directiva sploductos sanitarios (93/42/CEE)

Tipo 3 Productos para la higiene veterinaria

- Excluidas las sustancias utilizadas para la pregent el control de enfermedades, ya
cubiertos por la Directiva de Productos Médiccexietarios (81/851/EEC modificada
por la directiva 93/40/EEC)

- También se incluyen aqui los desinfectantes paeqeipo de ordefio aunque pueden
estar cubiertos por la Directiva 92/46/CEE (prodiuty comercializacion de la leche).

Tipo 4 Desinfectantes para las superficies quenestaontacto con alimentos y piensos

- Excluidos los desinfectantes para uso en la indude elaboracién de alimentos que
estan principalmente definidos o se encuentranleaméito de otras Directivas por
ejemplo la 89/109/CEE, (materiales y objetos dasdtis a entrar en contacto con
alimentos), la 92/46/CEE (produccion y comercidaiaa de la leche), la 89/437/CEE
(produccién y comercializacion de los productos ligevo), las 89/1107/EEC,
88/388/CEE y 95/2EC (aditivos y aromas alimentdrites 91/493/CEE (produccion y
comercializacién de productos de la pesca), la/@&Fproduccion y comercializacion
de determinados productos de origen animal).

Tipo 5 Desinfectantes para agua potable.

Tipo 6 Conservantes para productos envasados

- Excluidos los conservantes de productos envasa@wa [a medicina, juguetes,
cosméticos y productos para la higiene humana gaegtos productos estan cubiertos
por otras directivas.

Tipo 7 Conservantes para peliculas

- Excluidos los biocidas empleados en la imprimaciérproductos para el cuidado de la
madera cuya funcién principal es la proteccion demadera contra el deterioro
microbiano. Estos se incluyen en el tipo de prool8ct

Tipo 8 Protectores de la madera
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- Con exclusion de los biocidas para la conservad@rpinturas, donde el efecto del
biocida es preservar la pintura en si ya que estids cubiertos en productos de tipo 6 y
7

Tipo 9 Protectores de fibras, cuero, caucho y naésrpolimerizados

Tipo 10 Protectores de mamposteria

- Excluidos los biocidas para la conservacion de nadgs aislantes incluidos en el tipo
de producto 9.

Tipo 11 Protectores para liquidos utilizados etesias de refrigeracion y en procesos industriales

- Incluidos los sistemas de calefaccién ya que esi&temas no son ni sistemas de
refrigeracion por liquido, ni sistemas de tratartoen

- Incluidos los biocidas empleados para la consedmadel sistema de refrigeracion por
liquido o sistemas de aire acondicionado aunquéitosdas en sistemas semi-abiertos
pueden servir como conservantes y como desinfestant

- Excluidos los productos antimoho (tipo de produk2y y los productos utilizados para
la desinfeccién del agua potable (tipo de prod&gtalesagiies de agua potable (tipo de
producto 4), la proteccion de liquidos de metdliate(tipo de producto 13) y
humectadores utilizados en el proceso de imprdsjgmde producto 6)

Tipo 12 Productos antimoho

Tipo 13.-Protectores de liquidos de metalisteria

Tipo 14 Rodenticidas

Tipo 15 Avicidas

Tipo 16 Molusquicidas

- Excluidos los agentes para la prevencion de inaciwtes de moluscos en la superficie
de los buques y equipos para la acuicultura qurecheyen en el tipo de producto 21

Tipo 17 Piscicidas

Tipo 18 Insecticidas, acaricidas y productos pardrolar otros artropodos
- Incluidos los productos utilizados contra los pin&sde perros y gatos.
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- Incluidos los productos utilizados para matar glaismo objetivo y los que de alguna
manera obstaculizan su desarrollo normal.

Tipo 19 Repelentes y atrayentes

Tipo 20 Conservantes para alimentos o piensos

Tipo 21 Productos antiincrustantes

Tipo 22 Liquidos para embalsamamiento y taxidermia

Tipo 23 Control de otros vertebrados

- excepto los productos que controlan a los anin@besina accion atractiva o repelente
gue se incluyen en el tipo de producto 19

La base de datos Excel, incorporada abajo, incluydexto explicativo e indica las distintas
formulaciones que puedan darse. Para cada PT ladystande las duraciones y frecuencias para los
tipos de formulado mas relevantes.

Base de datos de
modelos de uso

3.6 Otros modelos

En las secciones 3.6 a 3.9 se presentan varios |losodee pueden ser de ayuda en casos
especificos. Varios de estos modelos también estseritos en la Red Mundial CEM Sitio web de
JRC/IHCP/PCEen Ispra (Italia). Cabe sefalar que la mayoriaodaeriodelos de EE.UU. se basan
en grandes bases de datos, que contienen datasfiesgede EE.UU. Estos datos deben utilizarse
con precaucion en casos Europeos.

3.6.1 Modelo SprayExpo
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Marco teodrico y caracteristicas del modelo

El Instituto Fraunhofer de Toxicologia e Investigacsobre Aerosoles ha desarrollado un modelo
determinista para la prediccion de la exposicidosaaerosoles durante la pulverizacion [Koch, et
al., 2004]. El modelo "SprayExpo" es adecuado pasadiferentes tipos de aplicaciones que
conllevan la pulverizacion o nebulizacion de prddscbiocidas en grandes areas de interior,
incluyendo la desinfeccion de superficies en hafgst cocinas y cria de animales.

El modelo calcula la concentracion en el aire dérdacion respirable, inhalable y toracica, en
funciéon del tiempo, de los aerosoles generadosla@ulverizacion de productos liquidos en
ambientes interiores. Ademas, se genera de forpiécga un modelo de la exposicion cutanea de
la persona que realiza la pulverizacion.

El modelo es adecuado para calcular la exposicidorta plazo que se origina en los escenario de
pulverizaciéon durante del proceso de liberaciéng@mi La exposicion a largo plazo, debido a las
emisiones de vapores de las paredes y otras siegrino esta incluida en el modelo. Un requisito
previo para el modelo es que el biocida esté costpuie una sustancia activa no volatil disuelta en
un disolvente con una volatilidad conocida. Estpiigto previo se cumple para la mayoria de los
productos biocidas.

El modelo "SprayExpo" esta disponible como programfmrmatico (software) que puede
ejecutarse bajo WINDOWS.

Los parametros de entrada principales son: el gspee gotas liberadas/emitidas, la tasa de
emisidon, la concentracion de la sustancia actiVggardon espacial y temporal del proceso de
liberacion/emision (pulverizacion de superficieibaa suelo, techo, pared; fumigacion de una sala,
etc), la presién de vapor del liquido, el tamafidadieabitacion y la tasa de ventilacion. EI camino
gue sigue la persona que pulveriza puede inclexpdcitamente en el modelo.

Para apoyar al usuario se ha desarrollado unadgiédlada con un ejemplo de fumigacion de
interiores con insecticidas liquidos. En la pagieanicio del BAUA esta disponible el paquete de
software con orientacién para el usuario, una geson detallada de las bases teodricas y el
ejemplo resuelto.

(http://lwww.baua.de/nn 7554/en/Publications/Expenpd?s/Gd35.html  nnn=true

Estado de la validacion

Una validacion inicial con respecto a la concembra@n el aire en una habitacion modelo se ha
llevado a cabo bajo diferentes condiciones. Loseempentos modelo se llevaron a cabo con
trazadores fluorescentes que representan la sisstacitiva biocida en disoluciones acuosas. El
modelo predijo los niveles de concentracion y swopatemporal con una exactitud razonable, sin
embargo, hay una tendencia a la sobreestimacion.

En la actualidad no hay validacion de datos didgenpara otros escenarios como para los
escenarios en los que la exposicion cutanea y d cetencion de las gotas juegan un papel
importante. Asi, los resultados de los modelosespondientes son bastante inciertos y por lo
tanto, deben interpretarse con cierta cautela. AlABha planteado un estudio que tiene como
objetivo disminuir la incertidumbre y mejorar ladidaz global del modelo. El informe final de este
estudio puede estar disponible a mediados de 2009.

Referencias
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W. Koch, E.Berger Preiss-, A. Boehncke, G. KonneckeMangelsdorf, Arbeitsplatzbelastungen
bei der Verwendung von Biozid-Produkten, Teil 1:hatacibn und fir das dermale
Expositionsdaten Versprihen von flussigen BiozideRkten der Forschungsprojekt F1702 BAUA,
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und eines Erweiterung Modells DV-gestitzten zur Aleschatzung inhalativen und bei dermalen
Exposicidon Sprayprozessen -, Forschungsprojekt Z8@2 BAuA, Dortmund 2004.

3.6.2 Modelos de la Oficina para la Prevencion de la Coaminacion y Sustancias
Toéxicas de la US-EPA

La Oficina de Prevenciéon de la Contaminacion y &wsas Toxicas de la US-EPA (EPA OPPT)
mantiene una serie de modelos para la evaluaciola @éxposicion. El uso principal de estos
modelos es la evaluacién de la exposicion a susgcimicas nuevas y existentes. Los modelos
de exposicion para el consumidor y los trabajadtznedbién son Utiles para evaluar la exposicion a
biocidas, siempre que el escenario de exposiciamcida con el escenario que presupone en el
modelo.

La OPPT reconoce explicitamente modelos de fabadwi(screening) y de fases mas altas. E-Fast
y ChemSTEER son modelos relevantes la fase crifgcteening). E-Fast contiene modelos de
liberacién/emisién para consumo y medio ambienteer@STEER contiene modelos de exposicion
industriales y para los trabajadores y modelos ilberdcion/emision ambientales. MCCEM vy
WPEM son modelos relevanten las fases mas altas. MCCEM representa la lildevaenision y

la distribucion en ambientes interiores de susganeblatiles, WPEM representa la exposicion a
sustancias volatiles de la pintura.

1 Modelos de Fase cribado (screening)

E-FAST
Caracteristicas

Proporciona estimaciones de nivel cribado (scregnihe las concentraciones de sustancias
guimicas emitidas al aire, aguas superficialesenme$ sanitarios (vertederos), y de productos de
consumo. Las estimaciones proporcionadas son di@sdssis por inhalacién potencial, dérmica y
por ingestion que son el resultado de estas emaisidras estimaciones resultantes del modelo de
las concentraciones y las dosis se han disefladcsphrestimar razonablemente la exposicion, para
su uso en la evaluacion del nivel de cribado (singg. E-Fast contiene el Mddulo de la
Exposicién del Consumidor (CEM) que incluye y atifzalas antiguas herramientas FLUSH,
DERMAL, y SCIES. Esto significa que en lugar decajar el cluster individual de herramientas
basadas en DOS, el usuario ahora solo tiene qoetajesl modelo E-FAST.

« E-FAST calcula los rangos apropiados de dosis hampatencial para una amplia variedad de
rutas de exposicion a productos quimicos y estimamero de dias al afio que se excedera una
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concentracion acuatica ecotoxicologica de posildego para organismos en la columna del
agua.

- Para ejecutar el modelo E-FAST con el fin de evdmaxposicion de la poblacién general,
la exposicion del medio ambiente acuatico y el goeslerivados de las emisiones
industriales, usted tendra que aportar los sigeserdatos: cantidad de emisiones de
sustancias quimicas; medios de emision; dias dsi@mpor afo; ciertas propiedades
guimicas; cuando sea posible, datos detalladobaaiion de la emision; si no se tienen
datos detallados de localizacion disponibles, puegjdicarse los codigos genéricos de la
industria. Para ejecutar los médulos de evaluag@exposicion de los consumidores en el
E-FAST, el usuario tendra que aportar: el tipo elpcto; la fraccion en peso; la presion de
vapor y el peso molecular

Teorico

El M6dulo de Exposicién del Consumidor (CEM) esmaoadelo interactivo dentro de E-FAST que
calcula estimaciones conservadoras de exposici@iblpopor inhalacién y exposicion cutanea
posible y absorbida a productos quimicos en cigipos de productos de consumo. Los escenarios
gue cubre este modelo y que son importantes parsoale biocidas del consumidor son:

- Productos de limpieza liquidos (Tipos 2.01 y 6.02),

- pinturas de latex (Tipo 6.02),

- los detergentes para ropa (Tipo 6.01)

- ambientadores (dispersion de vapor, 18.02 y 19ip@sT
- jabon de barra (Tipo 1)

- personalizado.

CEM permite estimaciones de nivel cribado (scregnde rangos de dosis aguda potencial y de
tasas de dosis diaria promedio y vida media. Dehidoe e modelo, en el céalculo de las posibles
exposiciones/dosis, incorpora una combinacion deplercentiles mas altos y la media de los
valores de entrada, o, todos los percentiles més dé los valores de entrada para varios factores
de exposicion, las exposiciones/dosis estimada®igideran valores extremos (>percentil 90), o
incluso valores limite(“high-end” to “bounding”). Los modelos generados por CEM para
exposiciones de los consumidores por inhalacidlizanti el mismo método y calculos que el
Modelo de Exposicion y Concentracion en Camarastiés (MCCEM) (Versar, 1997b), asi
como los escenarios que se describen en el PragdemNivel-Cribado (screening) para la
Exposicién del Consumidor por Inhalacion (SCIESg@ar, 1994). El modelo para la exposicion
dérmica se genera usando el mismo método y ecuscaure en el Modelo de Exposicion Dérmica
(Versar, 1995).

Disponibilidad
E-Fast esta disponible en el sitio web de la US-E®T como version beta:
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/
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ChemSTEER
Caracteristicas
La herramienta proporciona estimaciones de expsoie Fase cribado (screening) para:

» La exposicion por inhalacién y dérmica a una aust quimica para profesionales durante la
fabricacion industrial y comercial, procesamientapgraciones de uso con dicha sustancia.

» La emision de una sustancia quimica a la atmeésétragua y la tierra que estan asociados con la
fabricacion industrial y comercial, procesamientasp de dicha sustancia.

El primer grupo de métodos de estimacion son (piéea identificar la exposicion a los biocidas.

ChemSTEER permite al usuario seleccionar perfiteggfinidos especificos para la industria o de
uso especifico por su funcionalidad quimica o deféd mismo operaciones de fabricacion,
procesamiento y uso. Utilizando estas operaciopasimetros quimicos especificos, parametros
gue tengan en cuenta cada caso y modelos genalgbeegrama informatico ChemSTEER estima
las emisiones y las exposiciones laborales. Lo®dodten ChemSTEER fueron desarrollados por
la Oficina de la EPA de Prevencion de la Contamdmag Sustancias Toxicas (OPPT); Division de
Economia, Exposicién, y Tecnologia; Rama de Ingéni@uimica.

Disponibilidad
ChemSTEER esta disponible en el sitio web de |&8B8-OPPT como version borrador:
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/

2 Modelos de fase mas alta

Modelo de Exposicion y Concentracion en Camaras Mtiples (MCCEM), version 1.2 de la
US-EPA

Caracteristicas

El Modelo de Exposicion y Concentracion en Camatéltiples (MCCEM) fue desarrollado para
la Oficina de la EPA de EE.UU. de Prevencion d€dmtaminacion y Sustancias Toxicas para
estimar las concentraciones en interior de lasasugts quimicas emitidas en residencias
(GEOMET, 1995). Las caracteristicas de MCCEM searslguientes:

.« MCCEM necesita las variaciones de los rangos desiémicon el tiempo para un producto
guimico en cada zona de la residencia y las coramones al aire libre. Los rangos de emision
de contaminantes se pueden introducir en el mg@desea como niameros o como formulas.

- Los niveles de exposicidon por inhalacién se cafcalgartir de la concentracion estimada si el
usuario especifica la zona donde se encuentradividoo en un entorno de hoja de célculo.

- MCCEM tiene grupos de datos que contienen las tdsaifiltracion y el flujo de aire
interzonal para distintos tipos de residencias itarahtes areas geograficas. El usuario puede
seleccionar entre los grupos de datos, o puedaintir los datos de descripcion de la zona, de
volumenes y de tasas de flujo de aire.

28/04/2011 53



- Se pueden generar modelos de concentraciones ¢m €uzro zonas (estancias) de una
residencia.

- El programa es capaz de realizar la simulacion dat& Carlo para varios parametros de
entrada (es decir, velocidad de infiltracidn, tdsaemision, tasa de atenuacion, y concentracion
al aire libre) para el desarrollo de un rango denegiones para las concentraciones especificas
de una zona especifica 0 una exposicion por inidalac

- El programa tiene una opcion para llevar la seld#nl de los resultados del modelo a un
cambio en uno o mas de los parametros de entrada.

- El programa tiene una opcion para dirigir la sahdér de los resultados modelo a un cambio
en uno o en mas de los parametros de entrada

- Se determina el porcentaje de casos en los quevdlmses de las concentraciones de
contaminantes generados por el modelo son iguateperiores a un nivel especificado por el
usuario y que se considera de posible riesgo cémte

Teorico

Este modelo te6rico de camaras multiples de baldaamasas ha sido desarrollado utilizando las
tasas de infiltracion de aire y los correspondritejos de aire interzonal para una residencia
seleccionada por el usuario o una residencia defipor el usuario. Este modelo proporciona al
usuario una hoja de calculo de medio ambiente endaintroducir los datos de tiempo de servicio
para las tasas de emision en una o0 mas zonas)dadeoexposicion y los valores de concentracion
de contaminantes al aire libre.

En el software para el acceso de los usuarios sedagporado la informacidén reunida por el
Laboratorio Nacional de Brookhaven relativa a maslidle flujo de aire de infiltracion /
exfiltracion, flujo de aire interzonal, y el volumg la descripcién de cada zona para los diferentes
tipos de estructuras en las distintas regionemdedo. Dos casas genéricas representan el volumen
promedio (408 m3) y la informacion sobre el flujp eerano o en otofio / primavera, se ha
recopilado a partir de los datos de un gran nurdercesidencias. Una de las casas genéricas tiene
un dormitorio y el resto, mientras que la otragi@ma cocina y el resto.

Comentarios

La guia del usuario, que enumera buenos ejempdosjife a los evaluadores de riesgos manejar
facilmente la informacién bibliografica del MCCEMdemas, el MCCEM contiene una base de
datos de varios datos por defecto de casas queesmsarios para completar cada célculo, tales
como las tasas de cambio de aire, los flujos de extre habitaciones con base geogréfica y los
volumenes de la casa / habitacion. Sin embargtmdatatos podrian confundir a los evaluadores de
riesgos que tienen como objetivo evaluar la tendede riesgo de los plaguicidas para una
poblacion tipica en el planteamiento de primera.f&or lo tanto, parece razonable que la guia del
usuario indique que se elegira por defecto unaleaesia de dos pisos, y que la EPA de EE.UU.
(1997) recomiende un piso fijo utilizando la casméyica en verano, comentada anteriormente,
para estimar una evaluacién de alto nivel.
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Disponibilidad
MCCEM esta disponible como version 1.2 en el sitgdh de la US-EPA OPPT como version beta:
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/

Referencias

GEOMET Technologies, InclJSER’S GUIDE; Multi-Chamber Concentration and ExgpesModel,
Maryland, 1995.

Residential Exposure Assessment Work Group, (1$@hdard Operating Procedures (SOPs) for
Residential Exposure Assessme@tntract No. 68-W6-0030, Work Assignment No. 33B%R.

U.S. Environmental Protection Agency, Office of \Rmetion, Pesticides and Toxic Substan@&ssjes
875 - Occupational and Residential Exposure Testd&mes, Group B - Post application exposure
monitoring test guideline¥/ersion 5.3, 1997.

Modelo De Evaluacion de la Exposicion Para el Pintep de Paredes (WPEM) de la US-EPA
Caracteristicas

El Modelo De Evaluacion de la Exposicion Para attd&lo de Paredes (WPEMstima la
exposicion potencial de los consumidores y losajaadores a los productos quimicos emitidos por
la pintura de la pared que se aplica con rodiltwazha. WPEM es un producto de software facil de
usar y flexible que utiliza modelos matematicosadedlados a partir de datos de una pequefia
camara para estimar las emisiones de sustanciasicgsi de pinturas de pared de base aceite
(alquidicas) y de latex. Esto se combina con ddtlsuso detallado, la carga de trabajo y de
ocupaciéon (por ejemplo, el tiempo de estancia emdhitacion pintada, etc,) para estimar la
exposicion. Los resultados del WPEM se evaluaroorencasa utilizada por la EPA para realizar
pruebas y, en general, los resultados estuvieratralée un factor de 2. E| WPEM proporciona
estimaciones de la exposicion tales como la vitid yola media de las dosis diarias, la vida tgtal

la media de las concentraciones diarias y las coram@ones maximas.

Comentarios

WPEM utiliza unidades de EE.UU. (pies y galonesjugiar de unidades del sistema internacional.
La entrada de datos por parte del usuario y lagregacion de los resultados es mas dificil pasa la

personas que no estan acostumbrados a estas widadebién se debe tener en cuenta que
algunas unidades de los EE.UU. no son los mismedagupesos y medidas imperiales del Reino
Unido, por ejemplo, galones.

Disponibilidad

WPEM version 3.2 fue desarrollado bajo un contqabo parte de Geomet Technologies, una
subsidiaria de Versar, Inc. para la Oficina de RAEde Prevencion de la Contaminacion y
Sustancias Toéxicas, Economia, Exposicion, y laddvi de Tecnologia, Rama de Evaluacion de
Exposicion. Este proyecto se llevo a cabo en coanidn y cooperacion con la National Paint and
Coatings Association (NPCA), ademas de fabricadi@spinturas y proveedores de productos
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guimicos. WPEM esta disponible como version 3.2 eérsitio web de la US-EPA OPPT:
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/

3.6.3 Oficina de Programas de Pesticidas de la US-EPA SORStandard Operating
Procedures)

El Grupo de Trabajo para la Evaluacion de la Exgosi Doméstica desarroll6 Procedimientos
Operativos Estandar (SOPs) de evaluacion de las@ipn doméstica para la Oficina Programas de
Plaguicidas de la US-EPA.

Caracteristicas

El objetivo de los SOPs es proporcionar los métaskiandar por defecto para el desarrollo de
evaluaciones de la exposicion doméstica, para [B%sion durante la aplicacion y la post-
aplicacion, que sean aplicables cuando los datnados son limitados o no estan disponibles. Los
SOPs cubren algoritmos de calculo para estimaddsss dérmicas, por inhalacién, y / o dosis
incidentales por ingestion para un total de 13 remdes principales de exposicion doméstica: (a)
césped, (b) plantas de jardin; (c) arboles; (d)ipés de natacion; ( e) pintura con conservantes; (
nebulizacién; (g) tratamientos de rendijas y gaeth) tratamientos de animales de compafia; (i)
detergentes; (j) materiales impregnados; (k) tecidés; (I) inhalacion de residuos de tratamientos
en interiores; y (m) rodenticidas. Se especifiaaJalores por defecto para los factores de riesgo
subyacente, como la cantidad utilizada o los fastate transferencia de la dermis. Estos valores
representan valores (razonables) de los casosesfs/drables.

Aunque los SOPs provean metodologias e hipotesidgiecto para la realizacion de evaluaciones
de nivel cribado (screening) de exposiciones ddoestpara la configuracion interior y exterior
segun la FQPAFood Quality Protection Act, 1996. Ley que reglaldorma en la que se evalGan y
registran los pesticidas en los EEJUp impiden el uso de metodologias més sofisteéidaluidos

los andlisis estocasticos) y la sustitucién dereal@or defecto para los pardmetros de exposicion
con nuevos de datos.

Teoria

Los SOPs se dirigen a la evaluaciéon de fase crifsmeening) de exposicion doméstica. Cada SOP
proporciona (1) una descripcion de las hipotesiexgmsicion; (2) recomienda algoritmos y valores
predeterminados para los parametros de cuantificade la exposicion; (3) ejemplos de calculo;
(4) una discusion de las limitaciones e incertidtesby (5) las referencias.

Los calculos se desarrollan entorno a la ecuacgeml PDR = C x CR, donde PDR = tasa de
dosis potencial (mg / dia), C = concentracién detamminantes en el medio de interés (mgicm
mg/nt, mg / g), y CR = tipo de contacto con el medias’(dia; nf/dia; dia). Cada categoria de
producto y via de exposicion pueden variar conaespa la especificacion de la tasa de de
contacto CR. La concentracién de contaminante Busele expresar como una concentraciéon de
uso o0 una unidad de exposicion.

Disponibilidad
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Internet ofrece dos versiones del documento. Limaltversion completa es la version de diciembre
de 1997 y esté disponible como documento pdf en:

http://www.epa.gov/oppfeadl/trac/science/trac6adfs.p

La version de julio 1997, presentada al Panel @GieatAsesor de la EPA es muy parecida a la
version de diciembre de 1997 y esta disponible cdoonmentos HTML en:

http://www.epa.gov/oscpmont/sap/1997/septembemsiapi.htm

El Consejo Cientifico Asesor para la Exposicion ldeUS-EPA publicé un documento para
actualizar muchos de los valores por defecto deddrtns procedimientos normalizados de trabajo
(Policy number 12; February 22, 2001).

Los calculos y los valores por defecto descritodosnprocedimientos normalizados de trabajo
constituyen la base de las partes de la evalua@dla exposicion domeéstica en los modelos de
exposiciéon combinada en los EE.UU. Estos modelakeseriben a continuacion.

3.6.4 Modelos de exposicion combinada en los EE.UU.

Recientemente han aparecido nuevos modelos deieXypopara dar cabida a las situaciones de
exposiciones domésticas combinadas en las que G#iples fuentes de un producto quimico.
Estos modelos se inician en su mayoria en respadsta demandas de Calidad de los Alimentos
Ley de Proteccion (FQPA) en los Estados UnidosFQ®A fuerza a los legisladores a dar cuenta
de los riesgos combinados y acumulativos de |lapuptalas.

Cuatro grupos de modelos estan disponibles paraloucon las exigencias de la FQPA: SHED,
Lifeline, Calendex y CAREX/REx. Un planteamientoniin en estos modelos es que hacen una
estimacion de la exposicion a partir de la proliddd de ponerse en contacto con una fuente de
exposiciéon (por ejemplo, un producto o un alimentty exposicién que resulta de ese contacto. La
incorporacion de la probabilidad de contacto esrawen comparacion con los otros modelos. Se
incluye porque los modelos exposicion iniciados lpdFQPA suman las exposiciones de todas las
fuentes potenciales del ingrediente activo (tragauais, productos y alimentos). La suposicién de
gue la probabilidad de contacto es uno, es dew#r,sola persona experimenta todos los contactos,
daria lugar a una sobreestimacion de la exposigiodos los demas modelos tienen como base un
solo contacto, por ejemplo, el uso de un uUnico yecta] y por lo tanto, pueden subestimar la
probabilidad de exposicion. La directiva de la Unkuropea de biocidas se centra en productos
individuales y los riesgos de su uso. Por lo tastm) apropiados los modelos basados en el
producto en vez de los modelos iniciados por la&AQP

Para informacion y como fuentes de informacionnhaglelos iniciados por la FQPA se describen a
continuacion.

SHEDS
Caracteristicas

El modelo de Exposicion Humana Estocastico y dauBiondn de la Dosis de plaguicidas (SHEDS-
pesticidas) se desarrolla por la Oficina de Ingesibn y Desarrollo, Laboratorio Nacional de
Investigacion de la Exposicion en Cupertino de &EPA, con ManTech Ambiental Technology
Inc. Los objetivos generales de SHEDS son:
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- caracterizar la variabilidad y la incertidumbrel@n estimaciones de poblacion;

« cuantificar la exposicion combinada y acumulativia ylosis de plaguicidas en los lactantes y
los nifios;

- identificar los ambientes, rutas, itinerarios ytéaes de exposicion mas importantes;
< proporcionar un marco para priorizar las necesisldéemedicion segun FQPA.

Las estimaciones de exposicién se basan en laglgi@axposicion inhalatoria, cutanea y oral, la
exposicion por aplicacion y post-aplicacion pam dguarios y toda la poblacion. SHEDS calcula
un perfil de exposicion longitudinal de 1-afio proimaedo periodos de tiempo de 1 dia, 7 dias y 30
dias y un promedio estacional y anual.

Teoria

La unidad basica del modelo SHEDS es el perfib@msicion de un individuo durante un periodo
de 1 afio. La exposicion total es la suma de lasssipnes domeésticas y en la dieta. A partir de
una pauta de actividad personal simulada y deeleuémcia de aplicacion de plaguicidas durante
todo el afo, se calculan los perfiles especifi@a pada ruta de exposicion. Las actividades de una
persona se basan en la simulacion diaria durantfiandiferenciando las cuatro estaciones y los
dias laborables de los fines de semana. Las estinegcde poblacion se generan mediante la
simulacién de muchas personas por el método detraaete Monte Carlo.

La estimacion de la exposicion doméstica se baseipalmente en los SOPs de Exposicion
Domeéstica (US-EPA, 1997). Las mejoras incluyen:

- variabilidad dentro de un dia;

« exposicion por via dérmica para la mano y el rdsta@uerpo por separado;
- perfiles de absorcion dérmica ajustados para & pagi lavado de manos;
- ingestion no debida a la dieta a través de la Avaica y boca-objetos;

- ingestion mano-boca relacionada con la exposicg&gmita de la mano.

El célculo incluye la incorporacién del principicti&o, la distribucion en el cuerpo y la eliminatié
por la orina de la sustancia y sus metabolitos.

Disponibilidad

SHEDS esta disponible en la US_EPA. Los contactms\& Zartarian y Ozkaynak (US-EPA,
Office of research and Development, NERL).

Referencias

US EPA. 1997. Standard Operating Procedures (SfoPResidential Exposure Assessments. US-
EPA, Dratft.

Lifeline
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Caracteristicas.

El modelo LifeLine ™ ha sido desarrollado por el de Lifeline (Price et al., 2001). En él se
definen las exposiciones a los pesticidas debidas eesiduos de la dieta, al uso domeéstica, y a la
contaminacion del agua del grifo, que se producecagla dia de la vida de un individuo. Estas
exposiciones determinan las dosis que resultanada ana de ellas y a su vez se suman para
obtener una estimacion de la dosis total o comhinad

El modelo determina las exposiciones de los indiegdsimulando donde nacen, como crecen y
envejecen, cOmo se mueven de casa en casa y da egegion de los EE.UU., la forma en que
usan o no plaguicidas, y sus patrones de activiikatih y dieta. Utilizando informacion quimica
especifica sobre la fraccidn de las exposicionesviaodérmica, oral e inhalatoria que se absorben,
el modelo de LifeLine ™ calcula la dosis total absda de la recibida por cada una de las vias
(oral, dérmica e inhalatoria) y por cada dia deida del individuo. Estas estimaciones de la dosis
absorbida se pueden sumar para dar la dosis sistéwiial (combinada), que a su vez puede
proporcionar la base para evaluar el riesgo totahpinado).

Exposicién doméstica

Las estimaciones de la exposicion debidas a los demésticos de un plaguicida se basan en datos
sobre la presion de plagas recogidos en la Encudataonal del Hogar y el JardilNational Home

and Garden Survey(US-EPA, 1992b). Esta encuesta determino la &necia con la que plagas
especificas requirieron tratamiento en diferentesaambientes domésticos. Estos datos se utilizan
para determinar la probabilidad y la frecuenciasie de cada plaguicida en la residencia. Los datos
suministrados por el usuario sobre las caractesitstidel producto plaguicida se utilizan para
predecir los residuos en las superficies y en & de las residencias, que se derivan de la
utilizacion del plaguicida.

LifeLine ™ contiene informacion sobre el parque aimtiario EE.UU., incluida la informacion
sobre tamafio de las habitaciones, tasas de intelcam® aire y otros factores. Con estos datos y las
ecuaciones de la exposicién descritas en US-EPAsS@R la evaluacién de la exposicion
doméstica (US-EPA., 1997), el modelo estima la®sigpnes que se producen por via inhalatoria,
oral, y dérmica. Estos datos se utilizan para taida dosis absorbida para cada via y la dosa. tot
Estas exposiciones incluyen la exposicion por apién y post-aplicacion. Las exposiciones post-
aplicacion consideradas por LifeLine ™ incluyendaposiciones producidas el dia de la aplicacion
y en los dias posteriores.

Disponibilidad

Lifeline esta disponible en el Lifeline group, 1@@khurst Road, Cape Elizabeth ME 04107 USA,
e-mail: psprice@pipeline.com

Referencias

Price P.S., Young J.S. and Chaisson C.F. 2001 s8sgpAggregate and Cumulative Pesticide
Risks Using a Probabilistic Model. Annals of Ocdigraal Hygiene 45: 131-142.

US Environmental Protection Agency, 199Rlational Home and Garden Pesticide Use Survey
Prepared by the Research Triangle Institute fofiee of Pesticides and Toxic Substances,
Biological and Economic Analysis Branch.

28/04/2011 59



US EPA (U.S. Environmental Protection Agency). 199%posure Factors Handbook. EPA/600/P-
95/002F(a-c), Washington, DC.

US EPA. 1997. Standard Operating Procedures (SfoPResidential Exposure Assessments. US-
EPA, Dratft.

Calendex

Caracteristicas

Calendex ™ ha sido desarrollado para proporcionarherramienta flexible, pero de gran alcance,
a utilizar en la estimacién de la exposicion labgrae los consumidores a sustancias quimicas.
FQPA exige expresamente la estimacion de la exposammbinada, debida a los residuos en la
dieta y el agua potable, asi como a la debida @ldasnéstico de los plaguicidas. El software
Calendex ™ proporciona un vehiculo para la gesi®mlistintos escenarios y fuentes de datos en
los andlisis complejos de la exposicion combinadaacumulativa y proporcionando la
documentacion completa que es adecuada para eiteacinormativas. Los objetivos y usos
detallados de Calendex ™ en la actualidad incllggsiguientes:

- Calendex ™ proporciona estimaciones de la exposiegiadisticamente representativas de la
poblacién de los EE.UU., asi como una amplia gamaubpoblaciones especificadas por el
usuario.

. Calendex ™ permite calcular la exposicion a comjmsesimples o multiples para una amplia
variedad de periodos de tiempo (dia / aguda, @ pdazo, a medio plazo, y cronico (hasta un
afno)).

- La exposicion a productos quimicos puede derivdeseesiduos en los alimentos, residuos en o
alrededor de la residencia, y / o residuos de psafgsionales del producto quimico. La ruta de
exposicion puede ser resultado de ingestion, aidsocatanea o inhalacion, o una combinacion
de estas tres vias.

. Calendex ™ esta disefiado para permitir la includ@aracteristicas temporales de exposicién
en cada evaluacion.

. Calendex ™ esté disefiado para permitir la includéihos factores espaciales de la exposicion
en cada evaluacion. Por ejemplo, los tipos de plagecontradas en una casa en la Florida
pueden ser muy diferentes a los encontrados enasa@aen el norte de Maine.

- Calendex ™ esta disefiado para permitir al usuaabzar estimaciones de exposicion simple
basadas en estimaciones puntuales o estimacioobahifsticas basadas en distribuciones y
técnicas de andlisis de Monte Carlo.

Teoria

El objetivo de las evaluaciones de la exposicidnelnida a la dieta es caracterizar la exposicién de
la poblacién de interés (por ejemplo, los adultos, nifios pequefos, etc) e identificar la
variabilidad asociada con la exposicion. Por loegeh los objetivos principales son estimar el hive
de exposicion a través de la ingestion, inhalaci@bsorcion cutanea de la sustancia e identificar
las fuentes de la variabilidad y la incertidumbrela estimacién. Ademas, la evaluacion de la
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exposicion también puede ser (til para la iderttfiGn de la importancia potencial de una ruta
especifica en relacién con otras rutas de exposicid

En general, el modelo de exposicion es de la fd@or@acto x Residuo = ExposiciORara evaluar
la exposicion total combinada o acumulativa, sesigan tres tipos de datos por producto o uso:

- Informacion sobre el patron de uso del productintirés, frecuencia de aplicacién y cantidad
de producto aplicado;

- Datos de concentracion ambiental los dias anteante y después del tratamiento (factores de
los residuos); y

- Factores de exposicion como el peso del cuerptada de respiracion y los patrones de
actividad (factores de contacto).

Calendex ™ utiliza actualmente el dia del calermdemimo la unidad basica de tiempo para calcular
la exposicion humana a uno o mas productos quimilamos los periodos de referencia mas largos
gue un dia se construyen a partir exposicionesese@les diarias de un individuo, sumadas y
promediadas durante el nimero de dias comprendigbperiodo de estudio para proporcionar una
exposicion diaria promedio para ese individuo digranda la duracion de tiempo especificado en el
analisis. El modelo de calendario:

- Utiliza la probabilidad de que las exposicionesivialiales se produzcan entorno a fechas
especificas.

« Calcula la exposicion para usos quimicos indiviesigl rutas de exposicion

. Combina las distribuciones de probabilidad de exjpms para usos individuales utilizando
técnicas de muestreo de Monte Carlo.

Disponibilidad

Calendex esta disponible en Novigen Sciences 130 Rhode Island Avenue NW Ste. 1100,
Washington, DC 20036 UNITED STATES, info@novigensmin or Novigen Sciences Inc. 75
Graham Road Malvern, Worcs, WR14 2HR UNITED KINGDOMo@novigensci.co.uk

CARES/REXx
Caracteristicas.

CARES significa Sistema de Evaluacion de Riesgaositiioado y Acumulativo (Cumulative and
Aggregate Risk Evaluation System). Contiene undepgue genera modelos de la exposicion
alimentaria a plaguicidas y otra parte que los gede la exposicion doméstica, es el modelo REX.
REX es un modelo de exposicion doméstiRasfdential Exposure model) que automatiza los
calculos necesarios para estimar la exposicion nesfjo asociado al uso(s) domeéstico/s de los
plaguicidas. REx proporciona un enfoque para leegemon de modelos multi-via, multi-ruta e
incluye mdultiples métodos de evaluacion (por ejemmoeficientes de transferencia dérmica
después de la aplicacién para todo el cuerpo factores de transferencia sin unidades para partes
del cuerpo especificas). Permite al evaluador eésgas examinar los valores de exposicion de
aplicacion o post-aplicacion para los escenaridscsi®nados y considera las vias inhalatoria,
cutdnea (dérmica) y por ingestion accidental. Serdsm de manera simultanea multiples
subpoblaciones. El usuario pude personalizar festode exposicion asociados con estas
subpoblaciones. Ademas, se incluyen como selexciopeionales de Rex, los escenarios por
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defecto y algoritmos actualmente especificados can Rrocedimientos de Operacion Estandar
(SOPs) para la Evaluacion de la Exposicion Domegsticla EPA.

Teoria

Los escenarios de uso del producto en REx sonuessq basan en el documento borrador de la
EPA Procedimientos Operativos Estandar DoméstiResiflential SOPs draft document US-EPA,
1997). Para estimar la exposicion y la dosis pasaréceptores de interés pueden agregarse uno o
mas (hasta seis) escenarios.

Disponibilidad

Rex esta disponible dritp://www.infoscientific.combfonde se puede descargar la hoja de calculo.

Referencias

US EPA. 1997. Standard Operating Procedures (SfoPBResidential Exposure Assessments. US-
EPA, Draft.

3.6.5 EUROPOEM

The European Predictive Operator Exposure Modehlizate Project (EUROPOEM)

EUROPOEM 1 construy6 una base de datos genériastiielios controlados de exposicion de los
trabajadores a productos fitosanitarios en Eurgp#ROPOEM Il amplia ahora este objetivo y
cubre también a los transeuntes y trabajadoregmantes, y examina las medidas de proteccion.

- Datos de exposicion con una serie de técnicas quoeluyen:

0 pulverizadores o pluma

0 pulverizadores de mochila o

0 pulverizadores de aire comprimido

Engloba las exposiciones dérmica e inhalatoria

o0 Medida por
= [] técnicas de parches
= [] dosimetria de todo el cuerpo
= [] muestreadores personales
» [] muestreadores estéticos

o Permite
=[] dividir el escenario en subconjuntos
= [] realizar analisis estadisticos
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1 generar resumenes de exposicion

o Util para

Disponibilidad

1 el disefio de estudios de exposicion

"1 predecir las exposiciones

"1 validacion del modelo

1 andlisis de riesgos

1 comparar las técnicas de aplicacion

1 autorizacion del producto

"1 definir la necesidad de ropa protectora

EUROPOEM esta disponible éitip://europoem.csl.gov.uk

28/04/2011

63



4. Glosario de términos

Es importante que haya una comprension clara déétasinos utilizados en la evaluacion de la

exposicion. Este glosario fue desarrollado en cunjeon el que aparece en el Anexo Il de las
Guias de la OCDE sobre la realizacién de estu@ioando no aparece una definicidn, se aplica la
de la TGD. Ademas, se aplicaran las definicionedad®irectiva de biocidas y en los casos

dudosos, éstas reemplazaran otras definiciones.

abusoes el uso indebido intencionado, por ejemplo,ntaalacion del propelente de aerosoles -
como tal, no esta incluido en la estimacion dexfzosicion.

aplicacionse refiere al uso del biocida utilizado.

aplicaciones no profesionalesn aquellas en las que los productos son apkcadopersonal no
profesional/consumidores e incluyen ejemplos engies las personas de un lugar de trabajo no
estan contratados para uso de biocidas (por ejemndlaar aerosoles en una oficina).

biocidaes un formulado que contiene una sustancia doidzida.

biocida utilizadoes el producto que se esta aplicando esté o nwmlaipor el usuario, como una
pintura, un polvo, un aerosol, un sélido, una disidin, o como un componente de un fluido.

control biolégicoes la toma de muestras de sangre, orina, sal@@eoexhalado en momentos
adecuados antes, durante y después de la taréanglisis de la sustancia o un metabolito para
determinar la dosis. El método de toma de muegitasita un asesoramiento especializado y una
aprobacion ética.

control personaks el muestreo de un biocida durante su aplicagi@urante los procesos de
mezcla y carga, usando muestreadores personalese Y@mbién control estatico.

datos de exposicion (experimentaljada muestra personal (por inhalacion y exp@asidérmica)
es un dato. Es poco probable que en la mayoriasdenarios exista un conjunto de datos
suficientemente potente para aplicar un estudadésgico significativo.

encuestas, estudios, medicion@sirveys) son mediciones extensivas de la exgwosigue se
produce en tareas reales de aplicacion de biocidas.

equipo de proteccién individual (EPProteccion disefiada para proteger al usuariduyaccasco,
gafas, proteccion respiratoria (EPR), proteccidrcderpo, la mano y el pie.

escenarioes uno 0 una serie de tareas bien definidas @araglie se puede caracterizar la
exposicion.

estimaciones deterministason valores Unicos, incluyendo las previsiones dato mas
desfavorable.

estudiosson simulaciones cortas en laboratorio de tareasretas o pequeias encuestas en el lugar
de trabajo que sirven para indicar un patron desig@n probable.

evaluacion de riesgas la comparacion de una dosis humana que se@m@tindo se lleva a cabo
una tarea o tareas, con unos parametros toxico®gidecuados o NOAEL.

exposicidtn acumulativa *
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exposicion agregada

exposicion combinada *

exposicién cutanea (dérmica) rezd la cantidad de principio activo o formulaci@rniulado
biocida utilizada que llega a la piel a travéspe, ejemplo (trabajo) la ropa o los guantes y puede
ser absorbida a través de la piel.

exposicidén cutanepotenciales el depdésito de sustancia activa o productasdais utilizados en la
superficie externa de la ropa y en cualquier péshadida.

exposicién primari&s la que le sucede al usuario (es decir, la pargoe aplica el biocida).

exposicién secundarias aquella que no es primaria..Se caracterizaupdegpersona expuesta no
tiene, o tiene muy poco, control sobre la exposigioésta puede ser aguda o prolongada. Se
incluyen nuevos accesos a zonas tratadas (cordantsuperficies tratadas, inhalacion de vapores
residuales, ingestion de residuos)

Fase les una evaluacion del riesgo de nivel de cribadeéning).

Fase 2es una evaluacion del riesgo detallada, teniendeuenta las pautas del trabajo y las
medidas de gestion de riesgos.

Fase 3on los resultados de un estudio de exposicidmithahl que posiblemente se haya realizado
debido a los requisitos de registro de un producto.

fase de remocién y eliminaciéicluye la eliminacibn de recubrimientos antiirstante
desgastados, la eliminacion de los fluidos consgegautilizados y la quema de madera tratada.

fases de actividason mezcla y carga, aplicacion, post- aplicaciélinginacion de los biocidas.

informacion sobre la exposicidaque incluye la frecuencia y duracion de la exposida seleccion
de los productos con preferencia sobre otros erestado, y los patrones de uso.

ingestidonse produce en la deglucion de los biocidas. Lastign puede producirse también por la
practica de una higiene pobre (por ejemplo, popeeslimiento desde una piel contaminada a los
alimentos o los cigarrillos, por contacto mano-haca través de la aplicacion de los cosméticos).

la_exposicion a través del medio ambieaseun elemento de la exposicidon secundaria (ictdiye
Incluye a los transeluntes y los consumidores, itatu los nifios, que son involuntariamente
expuestos a sustancias mediante la inhalacion ldegsefuera de sitio y la ingestion de agua o
alimentos contaminados.

la_exposicidn por inhalacidrefleja la concentracién de biocida en el aire gst& disponible en la
zona de respiracion. La sustancia esta entoncgmrilde para la absorcion a través de los
pulmones o del tracto gastrointestinal, despuda decion del ascensor mucociliar.

LoD, LoQ - limites de deteccién y cuantificacison los niveles, por debajo de los cuales el @éoci
no puede ser detectado, y no puede medirse coisipreaespectivamente.

medidas de reduccién de la exposicsdm las técnicas para reducir el riesgo mediangedtitucion
de productos, el control del producto y sus sestdeeuso, especificando las medidas de control
durante su utilizacion.

mezcla y carga- manipulacion de concentrados de biocidas dilugi@sdy en su caso, poner el
formulado utilizado en el aparato de aplicacion.
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modelo (base de datos) empiries una distribucion de datos de exposiciones aftaivde datos
reales o de simulaciones de laboratorio, fuerteenasbciadas con la tarea o tareas de aplicacion de
biocidas. Las entradas son uUnicamente nuevos dat@xposicion para reforzar el modelo. Los
resultados son los "valores indicativos de expésicique cuando se modifican por los datos de
patrén de uso, se comparan con los datos de vesidbl interés toxicologicas. Esto se utiliza en las
evaluaciones de niveles fases 1y 2.

modelo matematices una herramienta mediante la cual los datosdutidos por el usuario
(entradas) dan como resultado una prediccion @xpasicion a través del calculo. Esto se utiliza
en las evaluaciones de nivel Fases 1y 2.

modelo probabilistico (estocasticeg utiliza para combinar los datos a fin de obiteatres de la
"tendencia central" y del "peor caso razonable"b&sa en las distribuciones de los parametros.
Consulte las estimaciones deterministas.

modelos de exposicidése utilizan para predecir la exposicion a parér lthses de datos, de
relaciones estadisticas y de calculos mecaniciBraporcionan informacion que, junto con otros
datos, conducen a una estimacion cuantitativa degdasicion.

monitorizacidn estaticas el muestreo de las concentraciones atmosf@ecimdo.

muestras a gransebn muestras de los biocidas utilizados (y en sa, @ concentrado).

muestras de campo en blarsmn muestras que no estdn expuestas al biocida gajtratan de la
misma manera que las muestras si tratadas coooalidiutilizado.

NOAEL - nivel sin efecto adverso observado.

penetracion de los ERIlla proporcidon de biocida que pasa por los E®h@ por ejemplo, a traves
de las costuras y cremalleras, en el cuello, pyfitmillos por el efecto "fuelle”, dentro de los
guantes de proteccion por ponérselos con las n@maminadas .

permeabilidad de los ERlla migracién de los biocidas a través de ladrardel EPI, por ejemplo,
productos con disolventes a través de los guaetései.

Post- aplicaciérabarca los escenarios de toma de muestras, margato y limpieza, y puede dar
lugar a una exposicion secundaria.

preparado o formulades el producto biocida en la forma en la que seepn el mercado, la
sustancia activa con su coformulantes, diluyemiegeriales de soporte y estabilizadores.

probabilidad de exposicidas la expresion de la probabilidad de que la egi@ostenga lugar.
Puede ser citada para reflejar los valores "noctides"” en las ensayos y estudios de exposicion.
Véase también la LoD, LoQ.

protocolosson descripciones detalladas de los trabajos ejueasizaran en las encuestas o estudios
y los objetivos que deben alcanzarse.

residuosdesprendibleson los residuos de post-aplicacion que puedeoarladase por contacto
humano con sustancias en superficies tratadas.

ropa de trabajaniformes de trabajo o ropa de trabajo es un obmjde ropa usada en el trabajo.
No esta disefiada para proteger la salud y la segldel trabajador y no constituyen un equipo de
proteccion personal. Sin embargo, si lo protegaeceen cierta medida de la exposicidon cutanea.
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ropaque puede ir desde un minimo (por ejemplo, caassgipantalones cortos), pasando por ropa
deportiva, ropa de trabajo y monos de trabajo,ah&sties impermeables. Incluye equipo de
proteccion individual (EPI).

sectores del usuarimdustrial, profesional, no profesional y secumala

sustancia activa (s.ags el agente quimico con actividad biocida, tah@ose definen en la
Directiva.

sustitutos o trazadoregor ejemplo sales de estroncio, tintes, agentesrebcentes, que son
utilizados en estudios para hacer posible a lokstesatrazar los patrones de exposicion.

tareacubre las fases de uso de un biocida. Es unadidielaperacion en uno o muchos escenarios.

tendencia centragén una distribucion es el valor que mejor descelbealor central. La tendencia
central se puede utilizar en la estimacion de [@siion cuando se trata de un uso practicamente
continuo que llevan a cabo operarios bien capawustad

TWA - time weighted average exposure by inhalationLAVW- valores limite ambientales, Son
valores de referencia para las concentracionessdggentes quimicos en el aire.

uso previsible no adecuado (indebi@s) el uso de biocidas sin respetar las instruesiaie uso o
sin considerar algunas o todas las medidas decpidte personal o técnicas de manipulaciéon
comunes y especificas (como el exceso de aplicacidndilucion inadecuada de un biocida, los
escenarios comunes de derrames, el uso sin EPRg/d6R ellos no adecuados). Los accidentes, el
mal funcionamiento o el uso indebido intencionakeabordan.

usuarios no profesionalesn el publico en general - los consumidores pdsible, pero con pocas
garantias, que los usuarios no profesionales cummgaa las instrucciones de uso de un producto.
No tienen acceso a los controles o EPE adecuado.

usuarios profesionalggor ejemplo, los empleados y los trabajadorescpenta propia) son los
usuarios que manejan los biocidas en el marco serdquisitos legales. Estan entrenados vy
capacitados en los principales propositos de sypamitn y pueden tener cierta experiencia y
habilidad en el uso de los equipos de proteccidividual (EPI) en caso de que sea necesaria para
su trabajo normal. No todos los usuarios profesesni@ndran los conocimientos y habilidades para
manejar los biocidas peligrosos (por ejemplo, @ uidental de molusquicidas, insecticidas,
desinfecciones irregulares y el uso de productescqatienen conservantes).

usuarios profesionales especializadasn aquellos que probablemente tengan conocinsiento
especializados y practica en la manipulacion aelymtos quimicos peligrosos. Observaran las
medidas de proteccion en seguridad y salud eal#jtv a las que obliga ala legislacién de la Union
Europea (formacién, informacion, control de la esipidn, EPI). La cualificacién tiene que estar

documentada con la aprobacion del sistema de ggsti@ la seguridad y salud en el trabajo, por la
certificaciéon de los estandares de la rama espacii con la aprobacién de las autoridades
competentes.

valores no detectad@®r los de estudios de exposicion - ver probaduilide exposicion, los limites
de deteccidn.

ventilaciontiene varios significados. Puede ser una medidzod#ol en el lugar de trabajo; puede
referirse a cambios de aire pasivos dentro de iitiedy puede referirse a la tasa de respiracion
humana. El contexto debe ser claro en el texto.

visualizacidnsupone la introduccion de un marcador de cololuordéscencia al formulado de
biocidas utilizado para la cuantificacion de latpsgposicion.
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* Al grupo que ha elaborado este documento halustago usar las siguientes definiciones para la
exposicion global, combinada y acumulativa. Estss embargo, no encajan con otras
orientaciones, como se desprende de las siguieitdss

la_exposicion agregadabarca la exposicion a una sustancia quimica dipde multiples fuentes,
es decir, a través de la exposicion primaria, lp@sicidn secundaria y la exposicién a la misma
sustancia quimica en los diferentes productos yiogst a través de distintas vias de entrada.

la_exposicidbn combinadas la exposicion total derivado de las tareas vitlliales (inhalacion,
dérmica y oral) a través de las diferentes fasesude con un solo producto.

exposicién acumulativeabarca la exposicion simultanea a diferentes ustes activas con
similares efectos toxicologicos.
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5 Base de datos de Ejemplos Resueltos

La base de datos de ejemplos resueltos de usymiafesionales consiste en una serie de bases de
datos integradas, algoritmos de busqueda y rutésaadisticas disefiadas para ayudar en las
evaluaciones de la exposicidon para los escenagasa profesional. Los componentes del sistema
incluyen los siguientes elementos:

- Una base de datos de ejemplos de las evaluacienesexposicion para los escenarios de
uso profesional para los 23 tipos de producto|rteate elaborada. Cada ejemplo contiene
una descripciéon completa del escenario, los dstakelas tareas desempefiadas, el patron
de uso, EPI, los valores de exposicion indicatapmopiados para las rutas de exposicion
importantes y todos los demas datos cuantitatieagsarios para calcular la dosis interna
total. Los usuarios pueden afadir nuevos escenanopsos a esta base de datos.

« Una funcién “exportar” a una hoja de calculo deasigion Excel que ofrece un calculo de
la dosis interna en un formato estandar aprobadgogaala ejemplo desarrollado.

- Una base de datos de mediciones de exposicionldoiba y cutdnea) para una amplia
gama de escenarios de exposicion laboral de impmatgara los biocidas. Los datos se
presentan de forma genérica en términos del fowdhoulatiizado, como rangos de
exposicion cutanea por minuto y como concentrasicgre el aire (formulados de baja
volatilidad solamente). Esta base de datos contiedie la informacion contextual sobre
cada medida.

- Algoritmos de busqueda basados en tareas que exatairbase de datos de mediciones a
partir de la informacién proporcionada en un ejampbkuelto (por ejemplo, las propiedades
del preparado, las tareas realizadas, el métodaptieacién, el medio ambiente y las
medidas de control) y devuelven como resultadoclmguntos de datos genéricos mas
adecuados. El algoritmo de busqueda clasifica esiofintos de datos de acuerdo a su
grado de analogia con la informacion proporcior@mtael usuario. Debe tenerse en cuenta
gue estos algoritmos sélo se han disefiado paraisgvi analogia entre escenarios de
exposicion dérmica.

- El andlisis estadistico automatizado proporcionaeslimen de estadisticas y valores
indicativos recomendados de exposicion para cadamo de datos. Una segunda version
de este sistema incorpora un analisis Bayesiangpado de todos los conjuntos de datos de
exposicion genérica seleccionados, dando mayor pesada conjunto de datos cuanto
mayor sea su grado de analogia con el escenaewatigacion.

Un usuario de este sistema puede, asi, crear ne@mplos practicos para su propio escenario de
exposicion, buscar datos genéricos apropiados greslindicativos de exposicion adecuados,

calcular las dosis internas de la sustancia agtipeesentar estos calculos en el formato preferido
para su inclusion en el expediente de un prodlc® usuarios no estan restringidos a la utilizacion

de valores de exposicion extraidos de la base tds da mediciones, sino que, en su lugar, pueden
insertar valores adecuados obtenidos de otrosdsdarcluyendo datos de exposicion a productos
especificos o predicciones de los modelos mateositicSe prevé que este sistema se siga

28/04/2011 69



desarrollando con el tiempo a través de la incagon de datos adicionales de mediciones de
exposicion y la ampliacién del catalogo de ejempl@gticos de evaluaciones de la exposicion.

En la base de datos informatizada se ha recogido semie de ejemplos practicos para los
trabajadores, segun indica el titulo en la Tabla 4.

Tabla 4: Listado de Ejemplos resueltos de EscesidedJso Profesional Primario

Tipo de producto Escenario de uso Tipo de formulaciéon
1: Productos para la higiene Pulverizacion sobre las manos y frotado con firedekinfeccion Liquido
humana
2: Desinfectantes utilizados en | Desinfeccién de suelos, paredes, muebles utilizéredona o Tabletas
los ambitos de la vida privada y| bayeta.
de la salud publica, etc
3: Productos para la higiene Desinfeccion de patas y pezufias de los animales uiddq
veterinaria
4: Desinfectantes para las Desinfeccion de equipos, materiales, paredes psyalr rociado. Liquido
superficies que estan en contagto
con alimentos y piensos
5: Desinfectantes para agua La desinfeccion del agua (potable, tuberias, poads)diendo el Liquido
potable producto al agua
6: Conservantes para productos Limpieza de coches con un champul de coches y g@micba Liquido
envasados
7: Conservantes para peliculas| Pintura decorativa para interiores utilizando beoch Liquido
8: Protectores de la madera Pretratamiento de la madera con conservantes alagicados en | Liquido
procesos a vacio.
Pretratamiento de la madera con conservantes elveatises Liquido
aplicados en procesos de doble vacio.
Aplicacion de la pasta curativa con una llana (guéode referencia | Liquido
inversa)
Aplicacién de pasta curativa con brocha Pasta
9: Protectores de fibras, cueros| Mezcla y carga de biocida por proceso de inmemidamatica Liguido
caucho y materiales
polimerizados
10: Protectores de mamposteria Aplicacién por pizlaeion de protectores de mamposteria Liquido
11: Protectores para liquidos Carga de biocida en un sistema cerrado. Liquido
utilizados en sistemas de
refrigeracion y en procesos
industriales
12: Productos antimoho Carga de biocida en un sistemrado. Liguido
13: Protectores de liquidos para Mecanizado de piezas de metal
metalisteria
14: Rodenticidas Rellenar y colocar portacebos Cebo en grano
15: Avicidas Esparcir tabletas a mano Tabletas
16: Molusquicidas Esparcir cebo a mano Tabletas
17: Piscicidas Verter desde el envase directanenet agua Liquido listo para usa
18: Insecticidas, acaricidas y Aerosolizar a baja presion Liquido
productos para controlar los
artépodos
19: Repelentes y atrayentes Rellenar y colocar pedytec Cebo en grano
20: Conservantes para alimentasNebulizacion de almacenes de alimentos vacios earebulizador | Liquido
0 piensos portatil (tecnologia ULV)
21: Productos antiincrustantes El uso de pintunéi;harustantes en todas las fases: La tarea de| Liquido
mezcla y carga, los trabajadores auxiliares yulaegizacion.
22: Liquidos para Uso de formaldehido en patologias humanas durbtémado de Liquido
embalsamamientos y taxidermia los vasos de la muestra, el corte de tejidos rabhjo de eliminacion
23: Control de otros vertebrados  Profesional caldoaebos Solido
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En la seccion 3.3 se presenta un ejemplo para @posExposicion del consumidor)

Ejemplo de una evaluacién de la exposicion mediameenfoqgue de escenario de referencia
inversa

Este ejemplo refleja la exposicion primaria de gsainales y no profesionales en el tratamiento de
la madera, utilizando un conservante en pasta guieae 0,5% de sustancia activa y que se aplica
con brocha, paleta, pistola de calafateo y a mamogctiantes. Esta tarea se lleva a cabo durante
aproximadamente 30 minutos por dia.

No hay datos sobre la exposicion genérica paralleagién de pastas. A falta de datos genérico o
de un modelo matematico adecuado, una opcion dgagva exposicion maxima a la sustancia
activa, que consideraria un Factor de Evaluaci@) d€eptable basado en un NOAEL adecuado y
luego evaluar la probabilidad de que la exposisidpere este nivel.

La cantidad méxima de sustancia activa admisibé&ewcalcularse dividiendo el NOAEL por los
correspondientes FE. Suponiendo un NOAEL de 25 gigiR y un FE de 100, la cantidad méaxima
de sustancia activa viene dada por:

-1 -1
NOAEL/AF = 25/100 = 0,25 mg kgd

Para una pasta no volatil, se supone que la expospor inhalacion es insignificante y asi,
asumiendo una absorcién dérmica de 10%ara exceder un FE de 100, la contaminacién de la
sustancia activa en la piel tendria que ser sup&rio

-1 10
0,25mgkgd x10=2,5mgkgd

[Aungue en la mayoria de los casos el FE es 1@ vafor deberia siempre revisarse primero y no
tomar 100 como el valor por defecto.]

Si el trabajador pesa 60 kg, entonces la contamdinamn la sustancia activa tendra que exceder
necesariamente:

-1 -1 -1
2,5mgkg d x 60 kg =150mgd

Como la concentracion maxima de la sustancia aetivel formulado en pasta listo para utilizar es
0.5%pl/p, el peso del producto en pasta que contEs@yag de sustancia activa sera:

150/0.5 x100 = 30.000 mg
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Suponiendo que la exposicion dérmica se prodpcingipalmente por las manos y que se llevan
guantes, entonces la tasa de exposicion dérmidagparanos con guantes tiene que exceder:

-1
30.000 mg /30 min = 1.000 mg min

La base de datos de ejemplos resueltos para usymaftesionales contiene aproximadamente 400
medidas de exposiciones dérmicas reales de mamoguamtes en un amplio rango de tareas. La
exposiciéon maxima a un preparado utilizado esr@8§0miri* con un percentil 95 de 23mg rifin

En base a esto, para la exposicion cronica, sduwy@nque se alcanzara un margen de seguridad de
al menos 100. Estos calculos se presentan en la Balon un formato estandar.

" La correccién para la absorcién dérmica solamestaecesaria si en el estudio el NOAEL se derivarderuta de
entrada para la que la absorcion es del 100% fepstudio oral). Si el estudio fuera por via déanico deberia
utilizarse correccion para la absorcion dérmica.

Tabla 5: Presentacion de una evaluaciéon de la eipogde un escenario de referencia inversa en
formato estandar

Aplicacion de pastas curativas

Producto

Sustancia activa %p/p 0,50%

Exposicién corporal potencial

Valor indicativo mg/min 0

Duracion min 30

Depésito dérmico potencial 0

Tipo de ropa Mono de algoddn, penetracién 20%
Penetracion de la ropa % 20%

Deposito [de producto]real dérmico 0

Exposicién de la mano

Valor indicativo mg/min (real) 1000
Duracién min 30
Deposito potencial en la mano mg 30000
Reduccién por los guantes Ninguna
Depésito[de producto] real en la mano mg 30000
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Exposicién dérmica total

Deposito [de producto] dérmico total mg 30000
Sustancia activa mg 150
Absorcién dérmica % 10%
Exposicién sistémica por via dérmica mg 15
Exposicién por inhalaciéon

Valor indicativo n/min 0
Duracion 30
Tasa de inhalacion i 1,25
Reduccién por EPR Ninguna
Inhalado [producto] mg 0
Exposicién sistémica via inhalacién mg 0
Exposicidn sistémica

Exposicién sistémica total mg 15
Peso corporal kg 30
Exposicion sistémica mg Kgia® 0,25
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Anexo 1: Fuentes de Datos de Exposicion

Los conjuntos de datos que se presentan en este aneestan incluidos en la base de datos de epsnul@sarrollados y corresponden a tres
categorias principales: mezcla y carga de pesficmira la agricultura (fitosanitarios); no profesies medidos utilizando técnicas de
fluorescencia y conjuntos de datos de medidashdganion solamente (especialmente para sustanuliases)

IC: Intervalo de confianza

Datos de exposicion de consumidorgsodos datos de medidas reales en la piel)

Descripcion del modelo de exposicion

Método de agdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Aplicacién in-situ de protectores de la maderalwatha (cepillo).
Este modelo se refiere a pintura no profesional:

1. Vigas de madera en bruto y la parte inferioladguntas del suelo
vigas en los techos interiores, con el productobase de agua

Manos/antebrazos 150mg/min

La incertidumbre emoderadalC del 90% para el

(incluye decantacion).
HSL 2001; ACP - SC 11000 - La exposicion del corisioma los
productos plaguicidas no agricolas

2. Pintar cobertizos y cercas, al aire libre (dae®nte del envase).
Ann. Occup. Hyg. 44: 421-426 (2000); ACP - SC 116008
exposicion del consumidor a los productos plagagido agricolas.

1. Pintar Piernas/pies/cara 35,7 mg/min| percentil 75: 116-193 (manos), 21-60 (piernas),
Inhalacién 3,1 mg/th 1,9-5,1 (inhalacién)
La incertidumbre es moderad& del 90% para el
Manos 5,91 mg/min ggr(zze(rgﬂgsc:))sj a 9,4 (las manos), desde 7,&h
2. Pintar Cuerpo 16,9 mg/min ’ PO).

Inhalacién 1,63 mg/fh

Exposicion indicativa basada en el percentil 50
los valores no nulos (Percentil 80 general, 9
exposiciones por inhalacion cero de 15).

ast

de

Pintura no profesional con brocha y rodillo utitida pinturas
antiincrustantes en la parte inferior de los bapmrpiefios, al aire
libre (directamente de la lata de pintura o barjdegmexposicion de

las manos es la exposicidn real dentro de los gaansobre guantes.

Estos valores genéricos indicativos son parardodyttos utilizados
(es decir, la pintura antiincrustante) y se basapigturas
antiincrustantes con densidades que van desda 225/ ml. (*)
Ann. Occup. Hyg. 44: 421-426 (2000); ACP - SC 11008
exposicion del consumidor a los productos plagakido agricolas.

Pintar con brocha y rodillo

Manos con guantes 76,6 mg/mi
Manos protegidas 18,5 mg/min
Cuerpo59;830,7 mg/min
Inhalacién 0,05 mg/fh

n La incertidumbre para la exposicion de las man
es alta. La exposicion indicativa es el valor mas
alto de 9 datos para las manos protegidas y de
datos para manos con guantes.

N

Pulverizacion no profesional de un producto liguidtm para usar en
interiores, en direccién hacia arriba. Este modeloefiere a la
aplicacion forzada de protectores de la maderguetas y parte
inferior de la tarima. El modelo puede aplicarggras operaciones
de bombeo a presion en direccién hacia arriba.

HSL 2001; ACP — SC 110Q@ exposicidn del consumidor a los

productos plaguicidas no agricolas.

Pulverizador portatil (de
mano) de media presion
Aerosol medio/grueso

Manos / antebrazos 176 mg / m
Piernas, piesy cara 120 mg/ m

3
Inhalacion 115 mg/m

nLa incertidumbre es moderad& del 90% para el
ppercentil 75: 117-265 (las manos), 85-170
(piernas), 79-168 (inhalacion)

(*) Correccién del JRC 28/05/2008
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Descripcion del modelo de exposicion

Método de agdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Pulverizaciémo profesionalde un producto liquido listo para usar

en exteriores, en direccién hacia delante y hacés.aEste modelo s¢

refiere a la aplicacién forzada de protectoresadeddera a cercas 0
vallados.

HSL 2001; ACP — SC 110Q@ exposicidn del consumidor a los
productos plaguicidas no agricolas.

Pulverizador portatil (de
mano) de media presion

Manos / antebrazos 144 mg / mi
Piernas, pies y cara 84 mg / min

Inhalacion 6,5 mg/m

N La incertidumbre es altda exposicion
indicativa se basa en un méaximo de 6 datos.

Fumigacion de superficie® profesionalcon insecticidas, en
interiores, en las tapicerias, alfombras, z6calestgntes con
pulverizadores de polvo en pistola y generadorezedasoles. Los
modelos se derivan de los siguientes estudios attoalcon
voluntarios:

1. Incluye el tratamiento de grietas y hendiduetad hormigas en |

1. Aplicador de polvo
portatil

Manos / antebrazos 2,73 mg / mi
Piernas, piesy cara 2,74 mg / mi

Inhalacion 2,47 mg/?n

La incertidumbre es moderad& del 90% para
hel percentil 75: 1,9 a 3,9 (las manos), 1,7-4,4
(piernas), 1,5-4,2 (inhalacion).

>

cocina (z6calos, estanterias, suelos laminadozgdmgales) con un
polvo fino (45% de particulas menores a 75 micyad)tratamiento
por difusiéon para pulgas (alfombras) con granutogsgps (95% de
particulas mayores de 180 micras).

2. Tratamiento con de grietas y hendiduras (zOcakianterias,

2. Pulverizador de pistola

Manos / antebrazos 36,1 mg / mi
Piernas, pies y cara 9,7 mg / mir

Inhalacion 10,5 mg/?n

La incertidumbre es moderad& del 90% para
el percentil 75: 26 - 50 (las manos), 7,6-12,4
(piernas), 9,0-12,2 (inhalacion).

n

superficies laminadas horizontal / vertical) usilizio un producto
listo para su uso en pulverizador liquido.

3. Tratamiento de habitaciones pequefias aplicamgliwerizador
liquido (sofa, alrededor de las sillas y alfombra).

HSL 2001; ACP — SC 110Q@ exposicidn del consumidor a los
productos plaguicidas no agricolas.

3. Generador de aerosol
pre-presurizado. (aerosol
comun)

Manos / antebrazos 64,7 mg / mi
Piernas, piesy cara 45,2 mg / mi

Inhalacion 35,9 mg/m

Para las manos e inhalacion la incertidumbre|
Nmoderada. IC del 90% para el percentil 75: 3
N114 (las manos), 31-43 (inhalacién). La
incertidumbre para las piernas es alta- la
exposicion mas alta de 6 utilizadas.

Pulverizacién (fumigacion) no profesional con irtseda de una
habitacion pequefia cerrada con pulverizadoressti@gi
pulverizadores de bombeo y latas de aerosol. Latelos se derivan
de estudios simulados realizados con voluntariesteéndo la

1. Pulverizador de pistolal
portatil

Manos / antebrazos 1366 mg / m|n

Piernas, piesy cara 42,4 mg / mi
Inhalacion 90,2 mg/m

La incertidumbre emoderadalC del 90% pard
el percentil 75: 95 a 194 (las manos), 22-82
(piernas), 69-118 (inhalacion).

>

descarga del pulverizador en el aire en cuatro@oas consecutivas|

Cada descarga dur6 seis segundos y el usuariorgavoan la
habitacion 30 segundos antes de salir

Liquido. Es importante tener en cuenta que losg@nte aplicacién
y permanencia son determinantes criticos de lasizipa en estos
escenarios y los datos que se presentan en estietonigon un
reflejo de las situaciones especificas de los @éxpatos.

HSL 2001; ACP - SC 11000 - La exposicion del corisioma los
productos plaguicidas no agricolas

2. Pulverizador de bombe
portatil

D

Manos / antebrazos 98,4 mg / mip

Piernas, piesy cara 22,7 mg / mi
Inhalacion 76,3 mg/m

La incertidumbre emoderadalC del 90% pard
el percentil 75: 36-271 (las manos), 19-28
(piernas), 65-90 (inhalacion).

>

3. Aerosol comun.

Manos / antebrazos 156 mg / mip
Piernas, piesy cara 113 mg / min

Inhalacion 234 mg/rsn

La incertidumbre emoderadalC del 90% pard
el percentil 75: 114-214 (las manos), 83-153
(piernas), 175-312 (inhalacion).
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Datos de exposicién de trabajadores
Modelos para Mezcla y Carga

Descripcion del modelo de exposicion Método de apdicion Exposiciones indicativas Incertidumbre
Vertido profesional de una formulacién de un coetEr en un Granulod Manos 171 mg/kg s.a. La incertidumbre para las manatta - valor
recipiente portatil, por ejemplo, bombas de mochitzs modelos s¢ ranulo Inhalacion 0,036 mg/kg s.a. | Indicativo basado en el mas alto de 8 datos.
derivan de los datos relativos a la mezcla y catgapesticidas La mcertlglumbre de la mhglacpn emderada
agricolas 'y cubren volimenes relativamente grandeas IC del 90% para el percentil 75: 0,02-0606.
exposiciones se expresan como mg/kg por operacléareyposicion Polvd? Inhalacién 1,5 mg/kg s.a. La incertidumbre esoderadalC del 90% parg
dérmica se limita a las manos. el percentil 75: 0,9-2,3 mg/kg s.a..
! Base de datos EUROPOEM || . .
2 Lundehn et al. Biologischen Mitteilungen aus den8esanstalt fii Manos 464 mg/kg s.a. La incertidumbre emoderadalC del 90% parg
Land-und Forstwirtschaft, Heft 277, Berlin, Alen@ni Liquido* Cuerpo 48,3 mg/kg s.a. el percenti 75 278-775 (manos); 21-1{12
Inhalacion 0,021 mg/kg s.a. (cuerpo); 0,014 - 0,034 (inhalacion).
La incertidumbre para la exposicion de |as
Manos 3,3 mg/kg s.a manosmoderada.lC del 90% para el percentil

Vertido profesional de una formulacién de un coetir en un Granulod Inhalacion 0,24 mgkg s.a. | (2 21-5:4. 1a incertidumbre para Ia inhalacfon
recipiente fijo, por ejemplo, tanque de reservalemactor. Los esalta, El valor indicativo es el mas alto de 13
modelos se derivan de los datos relativos a laacdegplaguicidas datos. o
agricolas y cubren volimenes relativamente grandss. La incertidumbre para la exposicion de |as
exposiciones se expresan como mg / kg por opergdexposicion manosmoderadaC del 90% para el percentil
dérmica se limita a las manos. Polvd Manos 10,2 mg/kg s.a. 75 5,5-18,7. La incertidumbre para la inhalac|on
1 Base de datos EUROPOEM II Inhalacion 0,66 mg/kg s.a. esalta, El valor indicativo es el méas alto de|8
2Lundehn et al. Biologischen Mitteilungen aus den@esanstalt fiir datos.
Land-und Forstwirtschaft, Heft 277, Berlin, Alemani Manos 8,0 mg/kg s.a. La incertidumbre emoderadalC del 90% parg

Liquida Cuerpo 1,95 mg/kg s.a. el percentil 75 son 4,9-13,0 (manos); 1,4-2,6

Inhalacion 0,003 mg/kg s.a. (cuerpo); 0,002 - 0,004 (inhalacién).
Vertldo profeslonal de plagglgldas liquidos agra.sqt!e envases de Liquido1 litro 0,01 ml (manos) o
diversos tamafios en un recipiente receptor. Lascidn se limita & 5 litros 0,2 ml (manos) Valores indicativos actualmente basados en el
las manos y se expresa en ml de producto utilipad@peracion. : ' percentil 75.
UK POEM, Guidance 1992, PSD, York, UK 10'y 20 litros 0.5 mi (manos)
\Clsr:tlggsr;oaprlj);e(séopga(ljgi:]mrec((:)inic:nr}teraéjeo lc cl)ir':r(t))ﬁu\[ﬁgtee@l?e)ﬁ% BD: Mano/antebrazo 1,7 mg/eventoLa incertidumbre es alta. Los valores (de
9 P beq ) Liquido BA: Mano/antebrazo 3,2 mg/eventoexposicidn indicativa estan basados en el g¢aso

La exposicion se limita a las manos y los antelsrgzse expresa e

=

mg del producto utilizado por operacion.

mas desfavorable posible.

28/04/2011



Modelos para manipulacion directa

Descripciéon del modelo de exposicion

Método de apdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Manipulacion profesional de polvos empaquetadosaens de cartd
de 25kg aproximadamente. Las exposiciones se epmasmg / min
de producto utilizado. El modelo se refiere a lanipalacion manua
de las bolsas que contienen carbonato de calciasefébricas de
pintura y es valida para otras situaciones sinslale manipulacior]
de polvos.

El informe TNO V96.064 (Lansink et al., 1996)

Sub modelos que describen las exposiciones regestade las
diferentes tareas también se pueden encontrar parie 2 p 181

Pesar / apalear polvo
Manipulacion, vaciadd
y eliminacion de los
sacos.

Manos 347 mg/min

La incertidumbre es Moderada. IC del 90%

percentil 75 es 271-441mg/min

para|

Operador profesional diluyendo y mezclando un desiante y

limpiando las superficies con un pafio. La exporiacié las manos

dentro de los guantes de proteccion se expresagemmn producto
utilizado.

Schipper et al., 1996. TNO report V96.314

2Fenske & Elkner, Tox. Indust. Health 6 :349-37190)9

D

Sumergir un pafio y
limpiar con el las
superficies.

Manog 10,3 mg/min
Cuerpd 87,6 mg/min
Inhalaciért 22,9 mg/min

Modelo 1: la incertidumbre es moderada; IC del 95¥@&
el percentil 75 de la exposicién de la mano 5,4.1Ra
exposicion indicativa por inhalacion es el 50° ds
valores no nulos- aproximadamente el 80° del total.

Modelo 3: la incertidumbre es alta. La exposic

indicativa basa en el mas lato de 8 datos.
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Modelos para la aplicacién con herramientas de nflaobatiles)

Descripcion del modelo de exposicion

Método de agdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Lavado y limpieza profesional de suelos con fregooabo y
escurridor, por ejemplo, hospitales y escuelas.ddey carga no
estan incluidas y la duracion de las tareas esté &0 - 40 minutos
Los datos de exposicién son para el cuerpo (noda&ys para las
manos) y se expresa en mg / min de producto wtdiza

Popendorf & Selim, Am Ind Hyg Assoc J 56: 1111-1(12@5)

D

Fregado

4,50 mg/min (cuerpo)

La incertidumbre es alta. La exposicion indicats]
el maximo de 6 datos.

Estos dos modelos se refieren al tratamiento poofakdel suelo po
rociado y el subsuelo por inyeccion. Las tareatuysn mezcla vy
carga y la exposicién se expresa en mg/min y malenproducto
utilizado. La exposicion de las manos es la exparsiceal dentro de

Rociado

Manos 48,8 mg/min
Cuerpo 38,2 mg/min
Inhalacién 4,15 mg/fh

La incertidumbre es alta. La exposicion indicatbes|
basa en el mas alto de 4 datos.

los guantes.

Cattani et al., Ann. Occ. Hyg. 45 (4): 299-308, 2@01. Conjunto
completo de datos en

www.pesticide-research.curtin.edu.au

Inyeccion en el subsuel

D

Manos 8 mg/min
Cuerpo 25,2 mg/min
Inhalacién 0,57 mg/fh

La incertidumbre es moderada. IC del 90% par
percentil 75: 5,1-12,6 (manos), 18-37 (cuerpo);
0,8 (inhalacion
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Modelos genéricos (formulacion) para datos de atiah

ULV: Ultra-low-volume

Descripcion del modelo de exposicion

Método de apdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Profesionales de empresas que van desde multigdesoa pequefio
talleres independientes de ingenieria que manipubaeites
minerales, aceites semisintéticos y fluidos siobéti

HSE report EH 74/4

Fabricacion de
herramientas y otras
operaciones de mecanizag

Con base de aceite
Inhalacién 2,18 mg / n

Con base de agua.
Inhalacién 0,33 mg / fn

La incertidumbre es moderada. El conjunto
datos contiene mas de 300 muest
personales. Los valores indicativos
exposicion representan el percentil 75.

de
ras
de

Profesional aplicando insecticidas a la altura decintura, en
interiores, utilizando nebulizadores en frio (UL\Yps modelos sg
basan en estudios de simulacién con operadoresspwoéles er]
entornos de construcciones reales.

HSE survey 2000

Nebulizadores en frio
(ULV)

Inhalacién 70,2 mg/fh

La incertidumbre es moderada. IC del 9
para el percentil 75 49,9-102
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Datos de Exposicion de MEGA. Estos datos no soBrigars porque cubren la inhalacién de un compuestdil.

Descripcion del modelo de exposicion

Método de agdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Datos orientativos para evaluar la exposicion puralacion de
formaldehido en patologias humanas (por ejempto, die productg
22). El conjunto de datos se determina por losicges/técnicos de
medicion de la Institucion para el Seguro Reglaarémt de
Accidentes y Prevencion en Salud y Bienestar Sq&&W) en
Alemania.

El informe detallado se puede descargam{.bgw-online.dg

1. Llenado de log
recipientes de muestra

Exposicion por inhalacion al
formaldehido 0,76 mg/m

La incertidumbre emoderada
IC del 90% para el percentil 75: 1,19-1,5%
(Inhalacién , nimero de datos: 42)

Los datos cubren las siguientes actividades eattdqgia:

1. Llenado de los recipiente de muestra con unalwi®n de
formaldehido en de agua (4% p/p).

En los laboratorios de patologia se llenan de 3B@ recipientes
utilizando un maximo de 2l de disolucién de fornediitio (4% p/p).
Lugar de trabajo: sala separada sin VEL. Duracidntprno: 7-57
minutos.

2. Cortado de muestrgs
de tejidos

Exposicion por inhalacion al
formaldehido 0,72 mg/f

La incertidumbre emoderada
IC del 90% para el percentil 75: 1,01-1,14
(Inhalacién , nimero de datos: 191)

1.

2. Corte de muestras de tejido sobre una tabla atearc El
formaldehido (4% p/p) esta presente como agentadddn en el
recipiente, en la muestra de tejido y en la tablaaftar.

Lugar de trabajo: sala de corte con la extracciéndebajo de I3
mesa. Duracion por turno: 11 a 178 minutos.

3. Eliminacion de conservantes (muestras de tejilbfonservantg
se formaldehido saturado (max. 4% p/p). Lugar @bajp: sald
separada sin VEL. Duracién por turno: 7-120 minutos

3. Eliminacion de
conservantes

Exposicion por inhalacion al
formaldehido 1,43 mg/fn

La incertidumbre emoderada
IC del 90% para el percentil 75: 2,07-2,5
(Inhalacién , nimero de datos: 89)
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Datos de exposicion de PHED (Pesticide Handler ExpoDatabase) [Base de datos de exposicion deutacion de plaguicidas]

Descripcion del modelo de exposicion

Método de apdicion

Exposiciones indicativas

Incertidumbre

Escenario 17 de la PHED (Base de datos de exppsidi&
manipulacién de plaguicidas)
"Cebo granular dispersado a mano" presenta los dadiicativos de

Cebo en grandg
dispersado a mano: s
tener en cuenta la rop
utilizadas (No scenari
clothing)

Exposicion por inhalacion: 1034
pa/kg i.a. manejado

Exposicion de cabeza y cuell
12,47 mg/kg de i.a. manejado

n

aExposicion de brazo superior

piernas:
manejado

157,96 mg/kg de .

Exposicion de las manos: no h
datos

P'alta debido a la falta de repeticiones

guantes para este escenario.

5 inhalacién es media.

(nimero de datos: 16)

Ay

La incertidumbre de la exposicion cutaneal

o S.a incertidumbre para la exposicion p
b inferior, pecho, espalda, muslos| y

exposicion por inhalacion y exposicion cutanea.

Los datos presentados son resumenes de los resulde la
exposicion de los trabajadores generados por PHEBtas
estimaciones se derivan de estudios de campo rfeakebasan en lo
factores fisicos de un escenario de manipulaciondjemplo, el tipo
de ropa de proteccion usado, el método de aplicaab tipo de
formulacion, etc)

Referencia: EPA, PHESurrogate Exposure Guideas
estimaciones de la exposicion de los trabajadarda Base de datog
de exposicion de manipulacion de plaguicidas versi@, Agosto de
1998..

(i.a.: ingrediente activo)

S

Cebo en grang
dispersado a mano: ur
sola capa, escenario S|
guantes

Exposicion por inhalacion: 1034
pa/kg i.a. manejado

Exposicion de cabeza y cuell
12,47 mg/kg de i.a. manejado

i?]Exposici()n de brazo superior

1.4

piernas:
manejado

136,4 mg/lb de

Exposicion de las manos: no h
datos

P'alta debido a la falta de repeticiones

guantes para este escenario.
1 inhalacién es media.

(ndmero de datos: 16)

Ay

La incertidumbre de la exposicidn cutaneal

- 8a incertidumbre para la exposicién
inferior, pecho, espalda, muslos|y P P P

Cebo en grang
dispersado a mano: Un
sola capa, escenario cq
guantes.

Exposicion por inhalacion: 1034
Mg/kg i.a. manejado

Exposicion de cabeza y cuell
12,47 mg/kg de i.a. manejado

anExposici()n de brazo superior
inferior, pecho, espalda, muslos
piernas: 136,4 mg/lb de

manejado

1.4

Exposicion de las manos: 7,9
mg/kg i.a. manejado.

p:La incertidumbre es madia.

inhalacion es media.
e

ynamero de datos 16 y 15 repeticiones par
3.exposicion de la mano (no detectados (L
limite de cuantificacion = 4fg))

4

La incertidumbre para la exposicion p

ala
DQ

28/04/2011

81



28/04/2011

82



Anexo 2: Principios de Buenas Practicas de Control

El siguiente texto detalla los principios de lagias practicas para el control de la exposicidon a
sustancias peligrosas para la salud. Asi puegrinsipios deberian seguirse cuando se considere
prevenir/controlar la exposicion a biocidas. Eld@s la exposicion por inhalacion.

Control adecuado

Debe hacerse un énfasis importante en la practiaanduen control y éste se considera adecuado
Si:

* se aplican los principios de las buenas practeasontrol, y
* No se superan los limites de exposicion profedasn

El énfasis principal para lograr un control adecusé basa en la aplicacién de los ocho principios
de las buenas practicas de control.

Principios de las buenas practicas de control

"Para ser eficaces en el largo plazo, las medidascdntrol deben ser practicas, viables y
sostenibles".

Hay ocho principios (de la a, a la h) que deberuisegy para desarrollar medidas de control
efectivas. Los principios deben ser consideradamocain "paquete”, que debe ser aplicado
correctamente en su totalidad a fin de lograr untrob de la exposicion efectivo, fiable y
sostenible. Los solicitantes y los evaluadoresuedpn coger y elegir que principio aplicar - todos
ellos son importantes para lograr un control adégguBl principio (a) no es mas importante que el
principio (h), aunque hay una progresion l6gicdagiorma en la que se presentan y en la que deben
ser considerados.

Principio a
Procesos de disefio y funcionamiento para minimeaisiones, liberacion y propagacion de
contaminantes.

Resulta mas efectivo reducir la emisién de un coimante en la fuente que desarrollar formas de
eliminar los contaminantes una vez que han sidodidios y se dispersan en el lugar de trabajo. Es
evidente que, de la forma en que muchos biocidapksean, este enfoque no siempre es posible.
Sin embargo, es posible considerar la reducciota dmntidad y la tasa de liberacion o emision,
tanto como sea posible. De hecho, a menudo nossi@@btener un control adecuado vy fiable a
menos que asi se haga. En consecuencia, pardicggrdomo estan expuestas las personas durante
la aplicacion de biocidas, es fundamental reconlasaprincipales fuentes del contaminante y como
se transfiere en el lugar de trabajo. Es facil pgea alto fuentes importante y causas de la
exposicién. La aplicacion de biocidas dara lugagnaision y liberacion de contaminantes. Es
necesario comprender la forma y la escala en queecesirre, porque solo entonces se podran
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desarrollar modificaciones para minimizar la emisideracion y propagacion del biocida. Esto se
hace mejor en la fase de disefio. Otras persomdsjadores o individuos presentes, pueden estar
expuestas significativamente a pesar de que laswope estén protegidos, por ejemplo, mediante el
uso de EPI. En tales circunstancias, la opcionpréagica para proteger a aquellas personas que no
participan directamente en la aplicacion puedédaseée separar el proceso.

Una vez que el numero y tamafo de las fuentes d@ rmminimizado, se debe considerar la
posibilidad de una reduccion aun mayor, aislandpreteso. Si el aislamiento es posible (por
ejemplo, sellando un edificio antes de procedera auimigacion), el recinto deberia ser lo
suficientemente grande y lo suficientemente robastno para hacer frente al proceso aplicacion.
Para contaminantes del aire, puede ser necesdidarun el recinto equipos de ventilacion forzada
bien disefiados para reducir las fugas en el lugairabajo. Los métodos de trabajo deben ser
disefiados y organizados para reducir al minimouehano de personas expuestas, la duracion,
frecuencia y nivel de exposicién. Por ejemplo, clearse trata un articulo grande con un
conservante de la madera, puede que la contenoi@ean posible; se puede, sin embargo, contar
con la ventilacién natural, para dispersar vapoogslas precauciones adecuadas,. Es evidente que
esto seria mejor hacerlo al final de un turno, iounstancias controladas, y cuando estuviera
presente menos gente.

Ademas de identificar las fuentes importantes,ses@al identificar y considerar todos los grupos
de trabajo y otras personas que puedan estar eapu&s facil pasar por alto o subestimar la
exposicion de quienes se dedican a actividadesutigarias, como el trabajo realizado por el

personal de mantenimiento y contratistas. Las nasdak control, en primer lugar, deben estar
disefiadas para resultar de facil uso y mantenimieditincluyen métodos de trabajo dificiles de

seguir o el uso de maquinaria que es dificil denap las medidas de control probablemente no
seran ni mantenidas, ni sostenidas. Inevitablementeeficacia disminuird y aumentara la

exposicion.

Principio b
Tener en cuenta todas las vias de exposicion irapt$ - inhalacion, absorcién dérmica e
ingestion — cuando se desarrollen medias de cantrol

Las propiedades fisicas y quimicas de un biocidaag circunstancias de uso, tienen una gran
influencia sobre qué ruta de exposicion (inhalacalrsorcion cutanea o ingestion), o combinacién
de rutas, es mas importante. Si no hay exposioidimay riesgo para la salud, pero para la mayoria
de los biocidas el patrén de uso casi siempre amdwna cierta exposicion. Por consiguiente, es
necesario considerar:

« los efectos en la salud que el biocida puede causar
- la forma en que el biocida se utiliza;

- el grado de exposicion, y

« cOmMo se produce la exposicion.

Una evaluacion del riesgo adecuada considera tadadas por las que el biocida puede entrar en
el cuerpo vy, en el caso de un contacto directo,ocombiocida puede afectar a la piel y a los ojos.
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En algunos casos, puede ser obvio inmediatameet@@todas las vias son posibles. Por lo tanto,
para la evaluacion de la exposicion es necesario:

- identificar todas las fuentes y rutas de exposjgion
« Rango de estas rutas en orden de importancia.

Donde la inhalacion es la via mas relevante, etgprincipal de control sera la fuente de emisién
al aire. Donde la principal preocupacion es la stiga o sus efectos, o el resultado de la
penetracion por la piel, el punto principal de conseran las fuentes de contaminacién de las
superficies o la ropa y la contaminacion directaagiel. La evaluacion de la exposicion debe
identificar y, si es posible, clasificar u ordeteicontribucion de todas las rutas de exposicitn a
exposicion total. Asi, el esfuerzo de control pudiligirse a las principales fuentes y causas de la
exposicion. El contacto con la piel debe prevenissees posible, siempre que la contaminacion
puede conducir a la absorcion por la piel, ingesti@fectos directos sobre la salud de la piel.eDeb
realizarse una limpieza regular de las superfigigs pueden contaminarse, por ejemplo, la parte
exterior de una bomba de mochila. La frecuencibng@eza dependera de la velocidad a la que las
superficies se contaminan y de la frecuencia cauuéaes probable que la piel que entre en contacto
con ellas. Los guantes se utilizan con frecueneiea proporcionar una proteccion contra el
contacto de la piel con los biocidas. Sin embaggagomun la transferencia de la contaminacion del
exterior al interior de los guantes de protecclénevaluacion del riesgo deberia sefialar el hecho
de que si los guantes deben utilizarse, los usiiignen que estar formados en la técnica correcta
de ponérselos y quitarselos. Si los biocidas deaapen una habitacién que puede contaminarse, y
esta contaminacion puede contribuir significativateea la exposicion, las personas no deberian
aumentar su exposicion por actividades tales como:

. comer;
« beber;
. fumar: o

. utilizar cosméticos en el lugar de trabajo.

Si la estancia de trabajo puede estar contamidaslgpersonas deberian tener areas limpias para
descansar, comer o beber. Donde sea important@tzioto con la piel serd necesario proporcionar:

- servicios adecuados y accesibles para el lavadoyio de ropa;

- servicio de lavanderia, o ropa de trabajo deseeh&hlfrecuencia de lavado dependeréa del
grado de contaminacion y la naturaleza peligrodasibiocidas;

- almacenamiento por separado para ropa de callgayd® trabajo;
- instalaciones limpias, y
- la separacion de zonas limpias y sucias si elsidggcontaminacion es grave.

Es una buena practica mantener los lugares dejdrdibgios, sin embargo, los métodos de
limpieza no deben dar lugar a la propagacion dmidaaminacion. Si la exposicion al polvo de la
ropa contaminada de trabajo puede ser importaateebe utilizar ropa hecha con telas de baja
retencion y produccion.

Principio ¢
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Control de la exposicion con medidas proporcionaléss riesgos para la salud

Cuanto mas grave sea el efecto potencial pardud ganayor la probabilidad de que ocurra, mas
estrictas deberan de ser las medidas para conti@l&xposicion. Unas medidas de control
adecuadas tendran en cuenta la naturaleza y gohwlariesgo y la magnitud, frecuencia y
duracién de la exposiciéon. Por lo tanto, seran gn@pnales al riesgo. Deberan considerarse las
consecuencias de no controlar adecuadamente Isieixpo Si los efectos para salud derivados de
la exposicibn son menos graves, como una simptadidn reversible y no son susceptibles de
causar dafo a largo plazo, puede ser suficientecireldh exposicidon con medidas simples y poco
costosas como la sustitucién de tapas en recigietetales casos, puede ser innecesario aumentar
los problemas y los gastos para reducir los riesgos mas. Cuando los efectos para la salud
derivados de la exposicidn son mas graves, la @ipogendra que ser reducida a niveles bajos. Lo
bajo de estos niveles dependera de la naturaldzaeligro, la probabilidad de que se produzcan
dafos y el grado de confianza en la informaciénestts efectos potenciales para la salud. Las
medidas de control necesarias en este caso puedda sonsideracion, llevar tiempo desarrollarlas
y ponerlas en practica y ser relativamente costdses medidas deben controlar el riesgo de los
efectos para la salud ya sean a largo plazo (@$haomo de corta duracion (agudos).

A veces, pueden seleccionarse medidas de contrel rqducen la exposicibn mas de lo
estrictamente necesario. Generalmente, esto seadgbe algunos controles son mas convenientes
y aceptables. Por ejemplo, las personas puedeeripne$ar equipos de proteccion respiratoria con
suministro de aire en vez de los dispositivosdiites, a pesar de que la proteccién ofrecida por
éstos ultimos seria adecuada si estan bien ajigstBdtins casos no socavan el principio general de
gue, en conjunto, las medidas de control debencietiu exposicidon a un nivel que reduzca al
minimo cualquier riesgo para la salud. Las meditasontrol deben ser revisadas constantemente
para asegurar que se mantienen lo suficientemditices a la luz de nueva informacion. El
conocimiento y comprensién de los riesgos poteesiphra la salud de los biocidas puede cambiar.
Los avances en el proceso de aplicacion, la tegfeolde control y la organizacion del trabajo
pueden propiciar cambios que deben hacerse parairéa exposicion.

Principio d
Eleccién de las opciones de control mas eficadésbles, que reduzcan al minimo los escapes y la
propagacion de contaminantes de las fuentes

Algunas opciones de control son intrinsecamentefrakes y eficaces que otras. Por ejemplo, la
proteccion ofrecida por el equipo de proteccionspeal (EPI), depende del buen ajuste y la
atencion a los detalles. Por el contrario, la formés fiable de control es cambiar el proceso para
gue se emita menos biocida. Por ejemplo, la apfinamon brocha puede ser mas facil de controlar
gue por pulverizacion. Debe elegirse la opcionatgrol mas eficaz y fiable para una circunstancia
particular y ésta debe dirigirse a la fuente ppatly causa de la exposicion. Hay una amplia serie
de opciones de control disponibles clasificadagirgericamente en funcidn de su fiabilidad
inherente y la eficacia probable. Estas incluyen:

- eliminacion del biocida;
- modificacion del biocida, proceso de aplicaciéroyidigar de trabajo;
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- controles de aplicacion al proceso, tales comoicanfiento;
. formas de trabajar para minimizar la exposicion; y
« equipos o dispositivos utilizados por los individuo

Es evidente que, para muchos productos biocidgsnas de las opciones de control anteriores no
son factibles. Sin embargo, subir en la jerargeiaahtrol significa quel Solicitantedeberia haber
considerado la posibilidad de eliminacion y hacdesseregunta, ¢puede eliminarse el biocida o
sustituirse por otro? La eliminacion significa daeexposicidbn no pueda ocurrir y, como opcion,
siempre debe considerarse en primer lugar. Si @@fposible eliminar, entonces, una forma fiable
de control seria modificar el proceso para quarséeza menos biocida. Los controles aplicados al
proceso pueden ser eficaces, pero requerirdn nmaréemo y es improbable que sean tan fiables
como la eliminacion. El mensaje clave es que exisgejerarquia de la fiabilidad de las opciones de
control y esta jerarquia a menudo estd vinculada eficacia. Muchas de estas decisiones seran
tomadas por el usuario y no p@rSolicitante

Proporcionar EPI, como guantes o respiradores, pagdecer una opcion rapida y facil. En la
practica, es probable que sea la opcion menosfiabficaz. De hecho, puede no ser en realidad el
mas barato si se compara el coste de un prograra®dde igual a igual con el de proporcionar
otras opciones de control. Lo que se requiere dssdrrollo de un conjunto de medidas de control
integrado que sean eficaces y suficientemente efalplara controlar la exposicion de forma
adecuada. La “jerarquia” de control no debe semttamcomo un indicador de la fiabilidad y la
eficacia con tal rigor que algunas opciones derobsion consideradas automaticamente como
“buenos”, mientras que otras son vistos como “Mal&sta vision “bueno-malo” puede
obstaculizar el desarrollo de lo que se necesgadexir, medidas de control eficaces, fiables,
posibles y viables. Hay una amplia gama de opcideesontrol disponibles. Cada una tendra sus
propias caracteristicas en cuanto a cuando se pagdiear, cuanto pueden reducir la exposicion y
gué fiabilidad es probable que tengan. En pringigioobjetivo debe ser seleccionar entre las
opciones de control mas fiables. Una vez mas, @g®rtiante no ser demasiado inflexible en el
juicio, ya que en muchos casos, un conjunto efamanedidas de control terminan siendo una
combinacion de opciones - algunas mas fiables ttas.o

Principio e
Cuando un control adecuado no es razonablementdevigor otros medios, proporcionar equipo
de proteccion individual (EPI) adecuado en combida con otras medidas

Las medidas efectivas de control consisten generdbnen una mezcla de procesos y / o
modificaciones en el lugar de trabajo; controlebcagos, tales como ventilacidn por extraccion

localizada (VEL), y métodos de trabajo que minimit¢& exposicidon y hagan el mejor uso de los

controles. A veces la mezcla incluye EPI, tales @oespiradores, ropa de trabajo o guantes. Los
equipos de proteccion individual tienden a ser reesficaces y fiables que otras opciones de
control, debido a que:

- tienen que ser seleccionado para el individuo;

- tienen que ajustarse al individuo y no interfedn su trabajo u otros EPI usados al mismo
tiempo;
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- han de ponerse correctamente cada vez que se usan;

. tienen que seguir estando bien ajustados toderapth que el individuo esté expuesto;
- tienen que ser almacenados, controlados y mantenido

- tienden a ser delicados y se dafian con relativiedtzat, y

- se estropean y no protegen del peligro, a veaepysvio aviso.

La posibilidad de fallo en cada uno de los pasaesaios para que los EPI sean utilizados con
exito, hace dificil lograr un control de la expa8it sostenido y eficaz en una poblacién de
personas. Incluso si es fiable una reduccion akfigisostenida de la exposicién que se realiza con
EPI, ésta no ofrece proteccion a otras personasra@an cerca pero no utilizan EPI. Opciones de
control, como el cambio de proceso o lo controfd@icados, es probable que sean mas eficaces y
fiables que los EPI. Probablemente seran mas Isaetargo plazo, pero pueden requerir mas
tiempo para planificarlos y organizarlos. Es imanté no confiar tnicamente en los EPI como la
Unica opcion de control y creer que la exposic&td eontrolada de forma fiable, adecuada, eficaz.
A menos, claro estd, que los EPI sea realmentri¢a dpcion viable de control. Normalmente, los
EPI deberan utilizarse para garantizar un conecaado junto con el proceso de aplicacion, las
medidas de operacion o de ingenieria, y donde mpuesée lograr de inmediato un control correcto
de la exposicion, o puede hacerse exclusivamemtaghicacion o uso de estas otras medidas.

Con respecto a los biocidas, los EPI pueden sdeglento esencial para controlar la exposicion, en
CUyO caso Se requiere un programa para organigastyonar estos elementos. Los EPI, incluidos
los EPR, requieren una adecuada:

- seleccion;
« montaje;
« uso,

- almacenamiento;
- control y mantenimiento, y
. formacion para su uso.

Un programa de EPI incluye la formacion cuidadasdas rutinas de la conduate las personas,
incluidos los usuarios y supervisoreSi se utilizan, deben ser montados cuidadosamente,
gestionados de forma adecuada y comprobados coiare@d. Es evidente que el tipo de EPI
siempre debe ser adecuado y apropiado. Adecuadestencontexto, significa técnicamente ser
capaz de proporcionar el grado necesario de piétecta seleccibn mas adecuada es muy
importante. Apropiado, significa ser correctameataptado a las necesidades del usuario, el
trabajo y el ambiente de trabajo. Seran importat#esleccion, la comodidad, las pruebas de
usuario y la supervision. A veces el EPI elegidedsu ofrecer una proteccidon superior a la
necesaria, pero se elige por su idoneidad. Porpéjernna campana extractora puede ser mas
comoda y, por tanto, mas “aceptable” que una masdarrostro completo, a pesar de que esta
proteccion adicional no estd indicada a partir alevaluacion del riesgo. Al igual que con los
guantes, zapatos y prendas de vestir, una tallesfrador no le vale a todo el mundo. A las
personas se les debe ofrecer una serie de dispgsjpara que puedan elegir. Este es el caso,
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especialmente, de los dispositivos de media masgaeadeben ajustarse perfecta y completamente
a la cara del usuario para trabajar con eficacia.

Principio f
Comprobar y revisar periédicamente todos los eldogede las medidas de control para asegurar
su eficacia en todo momento

Una vez que se ha elaborado un conjunto de medelasntrol eficaz y viable, debe ponerse en
marcha y gestionarlo. Esto incluye la capacitadéniodas las personas importantes en su uso y
mantenimiento. Los requisitos en el mantenimiendaren todos los elementos de las medidas para
lograr un control eficaz y sostenido de la exp@sicEstos incluyen cualquier método definido de
trabajo, por ejemplo, acciones de supervision yteramiento de registros (es decir, el “software”
de control), asi como el “hardware” (maquinariagrapaje) de control, tales como los EPI.
Ciertamente, cualquier hardware que esté involacrdebe ser verificado y tiene que seguir
funcionando como se pretendia. Ademas, hay que tenenfoque similar para comprobar las
tareas que las personas deben realizar y los ngtledtvabajo que necesitan adoptar. La eficacia de
las medidas de control deben ser revisados regetaenQué verificaciones, y con qué frecuencia,
dependera de las medidas de control en partidDistvseran considerarse las consecuencias si las
medidas fallan o se degradan de manera signifecatihos cambios en los procesos son
probablemente més estables y fiables que, por &eng VEL (ventilacion por extraccion
localizada). A su vez, la VEL es probable que séa estable y fiable que los controles que se
basan en las rutinas del comportamiento humanda Bréctica, es necesario elaborar un programa
sencillo y operativo para verificar los elementssreiales de cada conjunto de medidas de control.
Por ejemplo, puede ser necesario revisar cada seman los operadores siguen adoptando los
meétodos correctos de trabajo. La verificacion delcfonamiento de la VEL puede ser necesaria
s6lo una vez al mes. La comprobacion de la efiga@imanente de los cambios en el proceso puede
ser necesaria solamente cada seis meses.

Sin embargo, es importante no olvidar los contrblesicos. Puede ser muy obvio que un elemento
importante de un conjunto de medidas de contrdaltedo y el operador puede muy bien estar en
la mejor posicién para comprobarlo.

La frecuencia de las verificaciones debe ajustarkeque sea necesario para que las medidas de
control se mantengan eficaces. Probablemente,yhodda que cause que las personas ignoren mas
0 no tomen en serio las verificaciones, que medinariamente y registrar “sin cambios” durante
largos periodos de tiempo. Las verificaciones tiegee tener un propdsito y un significado.
Exactamente qué verificaciones deben hacerse, degede:

- las medidas de control que se utilicen;

« como sea de fiable el control de exposicion quegn@onen dichas medidas;
« coOmo estén de bien caracterizadas, y

- las consecuencias de la degradacion del contwfrasaso.
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Cuando las medidas de control se sabe que soerdigl@ficaces, el foco de atencion deberia ser la
verificacion de los elementos criticos de las masligara garantizar una eficacia continuada. Donde
no se conocen la fiabilidad y la eficacia, es desijue, en ultima instancia, sea necesario, madir |
exposiciéon a los biocidas en cuestion.

Principio g
Informar & formar a todos los empleados sobre leigros y los riesgos de las sustancias y el uso
de las medidas de control

Para que las medidas de control sean eficacespgesadores necesitan saber como usarlas
correctamente. Lo mas importante, los operadoressitan saber por qué deben molestarse en
trabajar de una manera determinada y utilizar tm#troles del modo indicado; necesitan estar

motivados. La motivacion viene de la comprensiorcutdes son los riesgos de salud y, por tanto,

por qué son importantes las medidas de controlbieamviene de que el usuario tenga confianza en
las medidas de control y de creer que van a progegsalud. Si el riesgo para la salud es grave y e

cronico o latente en la naturaleza, es especiamemiortante una buena apreciacion del riesgo.

Con los riesgos latentes o a largo plazo, a metadexposicion puede ser excesiva, sin previo

aviso a corto plazo, como el olor o la irritaciggara indicar que algo anda mal. Las personas
expuestas durante la aplicacion de un biocida itaoegue se les diga, clara y honestamente, por
gué deben utilizar las medidas de control, y laseouencias, en términos de enfermedad, si no las
utilizan.

Los operarios deben saber cémo funcionan las medigacontrol para utilizarlas de forma
adecuada, y reconocer cuando no funcionan correat@mEsto significa formar a los operarios
gue participan directamente, asi como a los sugmes y gerentes. Esto se hace para que
cualquiera pueda identificar cuando los controlesstan utilizando de manera que reducen su
eficacia. Es importante saber si la persona easb@jando de una manera que reduce la eficacia de
las medidas de control debido a que:

« no hay otra manera de hacer el trabajo, o
« porgue no conocen nada mejor.

Si las medidas de control son dificiles de utiliaanterfieren con la forma de trabajar, se tendran
gue rediseiar. Si las medidas de control estan disafiados y probadas, pero aun no se usan
adecuadamente, entonces el individuo necesitaidajecy motivacion. La mayoria de las medidas
de control incluyen métodos de trabajo, lo queiB@nque, en la fase de disefio, es esencial pedir
los trabajadores y supervisores sus puntos de sidtee cuél seria la mejor manera de realizar el
trabajo para que la exposicion fuera minima. Debgyntarseles si un método de trabajo propuesto
es practico y como sacar el maximo partido de ledidas de control propuestas. Se siguen mas
facilmente, los procedimientos comodos y sencitjog minimicen la exposicion, y que estén
incorporados en el método de trabajo.

Principio h
Asegurar la introduccion de medidas de control nmanta el riesgo general
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Cambios en los procesos, cerramientos, ventilaomevos métodos de trabajo, EPI y otros
cambios para controlar la exposicion pueden intdwevos riesgos. Por ejemplo, cambios en el
proceso pueden significar que el equipo no puedeaspletamente descontaminado antes de que
se le de al personal de mantenimiento para haparaeones. Nuevos métodos de trabajo pueden
crear riesgos de lesiones musculoesqueléticasHLahd de mantenerse, introduciendo los posibles
riesgos de acceso y manipulacion manual de piezsedps, mientras que los EPI pueden restringir
el movimiento, tacto y visidn. Las personas quefiis las medidas de control deben buscar estos
"nuevos” riesgos y minimizarlos. No debe centrasstamente en el riesgo de los biocidas
peligrosos para la salud. Una buena solucion daalogs aquélla que minimiza el riesgo para la
salud mientras reduce las cargas de mantenimisietodo relativamente infalible, y no introduce
otro riesgo.
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Anexo 3: Seleccion y uso de EPI apropiados

Hay dos puntos a considerar cuando se considesanmplicaciones de utilizar equipo de
proteccion individual (EPI1) en el campo de los ldas. Estos son:

« qué valores por defecto, para la proteccion ofeepiar el EPI, se deben utilizar cuando una
se realiza una evaluacion de la exposicion (estiesemina “funcionamiento correcto”), y

« ¢Qqué impacto tiene la recomendaciéon de utilizaipegude proteccién sobre el operario
(esto se denomina “uso correcto”)?

Es evidente que el “funcionamiento correcto” serdb@l realizar la evaluacion cuantitativa de la
exposicion, mientras que “uso correcto” se conaideEmmo un medio para evitar la exposicion.
También es importante recordar que estamos prinogrde preocupados por el usuario del
biocida, sin embargo para que el uso de EPI teria, danto el empleador como el empleado
tienen que tener un papel activo en la seleccigtiligacion de los EPI.

Requisitos especificos a considerar cuando se redemnda el uso de EPI.

Hay ocho cuestiones clave a tener en cuenta cusedmnsidera el EPI; esta seccién, en pocas
palabras, abordara estas cuestiones. Esta seaonén debe leerse en conjuncion con la seccion
anterior sobre los principios de la practica unnbecentrol.

« Suministro de los EPIl adecuados

Hay que recordar que los EPI deben ser siempreidemado como el “Gltimo recurso” para
proteger contra la exposicion a los biocidas. Sremgebe considerarse en primer lugar
proporcionar los controles técnicos adecuadostgrsis de seguridad en el trabajo y esto debe ser
la base de la evaluacion del riesgo de los usuaNosobstante, cuando no hay otro medio
razonable y factible de controlar adecuadamenteadegos, como suele ser el caso de la aplicacion
de un biocida, entonces, sera necesario el usosdERI. El equipo de proteccién que se ofrece
debe ser apropiado para los riesgos existentes, éancuenta las exigencias ergonémicas (es decir,
la naturaleza del trabajo y de las exigencias daetgn el usuario) y el estado de salud de la
persona que lo llevara, el correcto ajuste a lagmexr que lo llevara, y ser efectivo para prevenir o
controlar adecuadamente el riesgo.

- Asegurar que cuando se tengan que utilizar masdeunidad de EPI para controlar los
riesgos, éstas sean compatibles y su combinadigazefontra los riesgos

Cuando la presencia de mas de un riesgo parauld pdh seguridad hace que sea necesario para un
usuario utilizar simultdneamente mas de un EPbsédtbe ser compatibles entre si y seguir siendo
eficaces contra los riesgos, por ejemplo, ciermsstde respiradores no se ajustan correctamente y
no ofrecen una proteccion adecuada si el cascoedaridad con el que se combinan esta
desgastado.

- Evaluacién del equipo de proteccion individual pdeterminar si es adecuado

Cuando se tiene que proporcionar un EPI para dantaolecuadamente los riesgos, es necesario
realizar una evaluacion para determinar qué ERl eadecuado antes de elegirlo. Esto asegurara
gue el equipo sea el apropiado para los riesgdscyares y las circunstancias de su uso. La
evaluacion deberia incluir la evaluacion de losgas para la salud que no hayan podido evitarse
por otros medios y definir las caracteristicas qu&PI| debe tener para ser efectivo contra los
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riesgos evaluados. A continuacion, se deberian amangas caracteristicas de los EPI disponibles
con las caracteristicas de eficacia definidas gqueesesiten.

- El mantenimiento y la sustitucion de los EPI

Cualquier EPI suministrado a los usuarios tienemgantenerse eficaz, en condiciones operativas y
en buen estado. Para garantizar que el equipo sigeeiendo el grado de proteccion para el que
fue disefado, es esencial un sistema de mantenore&rctivo y que incluya, en su caso, limpieza,
desinfeccidn, inspeccidn, sustitucion, reparacioncgmprobaciones. Los detalles de los
procedimientos de mantenimiento a seguir y su &ecia deben seguir normalmente los programas
de mantenimiento de los fabricantes y deben est@rndentados, junto con las personas a las que
les corresponda la responsabilidad de llevarlaga.d&En su caso, las actas de las comprobaciones y
examenes también deben mantenerse. Obviamentalegsindera del tipo de EPI, por ejemplo, los
guantes sélo requeriran una inspeccion periddicgppde del usuario. En general, estos equipos
deben ser examinados para asegurar que estén rrestado de funcionamiento antes de que se
distribuyan a los usuarios y también se examinardes de que se utilicen y no se deben usar si se
detecta que estan defectuosos o no se han limgiadaisuarios deben tener a su disposicion una
reserva suficiente de piezas de recambio adecuado.

- Disposicion de lugares apropiados para los EPIdman se estén utilizando.

Donde se requieran EPI, tendra que disponersegaeelsi apropiados para los EPI cuando no se
estén utilizando. ElI almacenamiento de los EPI debe adecuado para protegerlos de
contaminacion, pérdida o dafios causados por sietapeligrosas, humedad o luz solar. Si es
probable que el EPI se contamine durante su usdugar de almacenamiento debe ser
independiente de cualquier otro utilizado paraf@arordinaria. El lugar, obviamente dependera de
los equipos y, en algunos casos, no tiene por guéanplejo o fijo, por ejemplo, para la ropa
impermeable unas clavijas serian adecuadas y fas ge seguridad el mismo usuario podria
guardarlas en un maletin adecuado.

- Proporcionar informacion adecuada y apropiadaydaucciony la formacion

Los empleados tienen que recibir una informaciéecadda y comprensible, instruccion y
capacitacion para que conozcan los riesgos queRbgvitaran o limitaran, la finalidad y la forma
en que los EPI se utilizan y cualquier accion duengleado tenga que realizar para asegurarse de
gue permanecen eficaces, en condiciones operagivas buen estado. Todo aquel que esté
involucrado en el uso o el mantenimiento de estpspes debe estar debidamente formado. Es
imprescindible un enfoque sistemético de la fordraan el uso de los EPI, incluyendo elementos
de teoria y practica y de acuerdo con las reconuémuizs y las instrucciones suministradas por el
fabricante, para que los usuarios estén capacitpai@s su uso adecuado, en como ponérselos y
ajustarlos correctamente y en sus limitacionesgirentes y supervisores son conscientes de por
gué los EPI se estan usando y cdmo se utilizamaamente; y la formacion se proporciona a las
personas que participan en su mantenimiento, reparta&omprobacion y seleccidén para su uso.

La informacién y formacion impartida, obviamentepdndera de la complejidad y el rendimiento
del EPI, pero en general deberian incluir:

1. Una explicacion de los riesgos existente y jp@r gp necesitan los EPI,
2. La manipulacion, funcionamiento y limitacioneslds equipos;

28/04/2011 93



3. Lista de instrucciones sobre la seleccion, ualmacenamiento de los EPI relacionada con el uso
previsto. Procedimientos de operacion por esddles como explicar la necesidad de utilizar los
Permisos de Trabajo cuando la tarea implique ebedePI;

4. Los factores que pueden afectar a la proteap@nproporcionan los EPI, por ejemplo, el uso de
otros EPI, los factores personales, las condicideesabajo, el ajuste inadecuado, defectos, dafios
y desgaste;

5. El reconocimiento de los defectos de los EPdsypgrocedimientos para notificar la pérdida o
defectos;

6. Practica en ponerse, utilizar y quitarse destpspos;

7. La practica y la instruccién en la inspecciéetysu caso, las pruebas del Grupo del PPE antes de
Su uso;

8. La practica y la formacion en el mantenimiemwjioe puede hacer el usuario, como la limpieza y
la sustitucion de determinados componentes, y

9. Formacién en el almacenamiento seguro del equipo
- Asegurar el uso correcto de los EPI por los emplead

Los empresarios tienen la obligacion de adoptaagdds medidas razonables para asegurar que
cualquier equipo de EPI proporcionado a los ussa@utiliza adecuadamente y que los niveles de
supervision son adecuados para garantizar quertaéion y las instrucciones se estan siguiendo.
Los usuarios tienen el deber de garantizar quarnillos EPI de acuerdo con la formacion y las
instrucciones que han recibido, y tomar todas ledidas razonables para asegurarse de que los EPI
se devuelven al lugar de almacenamiento previspuss de su uso.

- Obligacion de los trabajadores provistos de ERhfitemar de cualquier pérdida o defectos
evidentes a su empresario

Todos los empleados a los que se les ha providiPtdenen el deber de informar inmediatamente
de cualquier pérdida o defecto evidente en los wssm su empresario. Por tanto, deberia
disponerse de procedimientos para asegurar quempéeados puedan informar de la pérdida o
defectos de los EPI y estos procedimientos tamfdéren asegurar que los EPI defectuosos se
reparan o reemplazan antes de que el trabajo q@éado en cuestion comience de nuevo.

Guantes de proteccion

Los guantes de proteccion estan disponibles en ampglia gama de materiales naturales y
sintéticos, sin embargo, no hay un material Uniaapos guantes (o combinacién de materiales)
capaz de ofrecer resistencia ilimitada a cualgagente quimico individual o combinacion de
varios. Hay tres vias por las que cualquier gudatproteccion, en algin momento, puede dejar de
proteger al usuario contra la exposicion a cuaftcagente quimico, y estas son:

La permeabilidad- el proceso por el cual un agente quimico migraaaés del guante de
proteccion a nivel molecular;

La penetraciéon- el flujo masivo de un agente quimico a travéscideres, materiales porosos,
costuras y agujeros u otras imperfecciones enaeitgude proteccion;

La degradacion- un cambio dafiino en una o mas propiedades disiedos guantes de proteccion
como resultado de la exposicion a un agente quimico

Seleccion de guantes de proteccion adecuados
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La seleccién de guantes de proteccion adecuadas esocedimiento complicado y el grado de
proteccion que ofrecen no siempre es facil de kstab Cuando tenga que elegir los guantes, pida
siempre la ayuda experta del fabricante o distitnudel producto quimico o de los guantes. Ellos
son los mejor capacitados para ofrecer datos debpsude rendimiento de guantes, que puedan
utilizarse en el calculo de la permeabilidad, lagieacion y la degradacion del material frente a
agentes quimicos especificos.

Hay cuatro requisitos que se deben cumplir paracga&juier guante de proteccion seleccionado
sea adecuado. El guante debe:

- ser apropiados para el riesgo (s) y las condicienegue se utilice;

- tener en cuenta las exigencias ergondmicas y dd dalla persona que lo lleva;

- adecuarse al portador, en caso necesario, despyé&sithles ajustes, y

« prevenir o controlar el riesgo para el que sezatilj sin aumentar el riesgo global.

La seleccion adecuada, por tanto, deberia tenen@mta al usuario, las condiciones de trabajo y el
guante de proteccion. Los empleados deben ser dmsnen la forma correcta de ponerse, usar y
quitarse los guantes de proteccion para garant@zamaxima proteccién. Si los guantes de
proteccion son seleccionados o utilizados incoaraente, se multiplicaran las posibilidades de que
pueda aumentar el riesgo global para la saludsiglrio porque:

- el contaminante puede entrar dentro del guantenggreecer en contacto con la piel, lo cual
podria causar una mayor exposicién que si no segustes; o,

« usar un guante por periodos prolongados puede lidwdesarrollo de exceso de humedad
(sudor) en la piel, que en si mismo actuara comorignte de la piel; o bien,

- el uso de guantes fabricados en caucho naturek)latiede causar una reaccion alérgica en
individuos susceptibles, causando que se produmeaenfermedad de la piel llamada
urticaria de contacto.

La seleccidon de guantes de proteccion debe sex garta evaluacion general de riesgos para la
salud y la seguridad en el trabajo. La evaluaciéhrisgo debe demostrar claramente que la
exposicion a los riesgos para la salud es inedtglijue no es razonable ni factible el empleo de
otros métodos de control. Recuerde que los guaetekeben utilizar como medida de control de
altimo recurso y cuando otros métodos de contradean razonables y factibles. Esto se debe a:

- los guantes so6lo protegen al usuario - no elim@ldnocida del entorno de trabajo;
- algunos tipos de guantes no son convenientesréienéd con la forma de trabajar;
- llevar guantes afecta al sentido del tacto delgoiont;

- el grado de proteccion depende de un buen ajuatatgncion a los detalles;

- si los guantes de proteccion se utilizan incorraetae, o son mal mantenidos, el usuario
puede no recibir ningln tipo de proteccion, y

- para que el disefio de guantes sea eficaz, el gdabteser utilizado correctamente en el
lugar de trabajo.

La seleccion de guantes es un tema complejo y [gortancia de utilizar un material que
proporcione la proteccién adecuada y suficientpedde de la naturaleza de la sustancia quimica y
del grado de exposicion. Cuando hay que selecciehanaterial de los guantes, el grado de
exposicién al agente quimico sera un factor sicaifio en la eleccién entre, por ejemplo, un
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guante de neopreno o un guante menos costoso dhocaatural (latex). Si los guantes de los
trabajadores se contaminan de manera importansmtguperiodos prolongados, sera necesario el
guante de neopreno. Sin embargo, si solo hay salpias ocasionales de productos quimicos sobre
el guante, puede ser adecuado el guante de cawthoalnmenos costoso. Otros factores a
considerar son la destreza manual requerida pdraleljo y la longitud necesaria del guante (es
decir, ¢,se necesitan guantes largos?). Si logdddras no pueden hacer su trabajo debido a que el
material de los guantes es demasiado grueso o é@utonces podrian decidir no utilizarlos.
Recuerde siempre que si la superficie interior deguante se contamina, no importa cuanto
cuidado, atencion y experiencia se haya puestol @noeeso de seleccion - la exposicion va a
producirse. Si, por ejemplo, unos guantes contatomae quitan por un momento, seguidamente,
las manos de los operadores pueden contaminares panejo de los guantes. Si el mismo par de
guantes se vuelve a poner, puede haber transfardeccontaminantes quimicos a la superficie
interior del guante. Para evitar esto, los guatéd®en lavarse minuciosamente antes quitarselos.

Seleccién adecuada de EPR (equipo de proteccion pastoria)

La decision de utilizar EPR solo debe hacerse assga realizar una evaluacion de riesgos que lo
justifique. Ejemplos de cuando pueden utilizase iEfeRiyen:

« cuando el riesgo de exposicion por inhalacion pasoa después de poner en marcha otros
controles razonables (es decir, existe un riesgjdual);

« cuando se decide que otros controles en la fuemtson razonablemente factibles y se
prevé una exposicion a corto plazo o poco frecseimer ejemplo, la limpieza del equipo);

« cuando se estan poniendo en marcha otras medidasndel (por ejemplo, medidas
provisionales)

- enlugares en los que los EPR se proporcionanipaedida segura de un area en la que las
sustancias peligrosas pueden liberarse de repantas® de un fallo de los sistemas de
control (por ejemplo, uso de fluoruro de sulfurilp)

- trabajos de emergencia o fallos temporales de dosrales en lugares en los que otros
medios de control no sean razonablemente factibles

Idealmente, la aprobacion de un biocida no depdetiaso de EPR. Sin embargo, en algunos casos
en la fase de aprobacion, por ejemplo, cuando eexist riesgo residual, puede ser necesario
recomendar el uso de la EPR. Esto no deberia p@orgque otras medidas de control no son
suficientes por si mismos, sino para proporciomaregcion adicional. Durante la evaluacion de la
exposicion se asume que el usuario del producttemdo en cuenta los ocho principios de las
buenas préacticas de control. Cuando el EPR esamgzefebe haber un sistema para demostrar que
la seleccion de EPR se ha hecho a través de uredingiento transparente y coherente. La
informacion detallada sobre la seleccion del EPRerseuentra en HSE GuidancRespiratory
protective equipment at work — A practical guifdSE, 2005).
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Anexo 4: Exposicién humana a rodenticidas (Tipo dproducto 14)

Los rodenticidas se utilizan para el control dedoves y en la mayoria de los casos se formulan
como productos listos para usar. Para proposifmeceges, estan disponibles algunos concentrados
y se formulan algunos rodenticidas como los poldescontacto. Es una regla general que los
rodenticidas se formulan y mantienen de tal mamggem® no se expongan los humanos ni los
animales que no son su objetivo. Sin embargo, Be densiderar la exposicion primaria a la que
estd sujeta la persona que lo aplica y la exposididecta o indirecta de otros individuos (por
ejemplo, las personas presentes en la zona, ingliies) que puede ocurrir durante o despleka
aplicacion por contacto no deseado con residuogldglicida.

Para estimar la exposicion humana (primaria y ssemien) a los rodenticidas, es necesario disponer
de informacion sobre las formulaciones utilizadass escenarios de uso y la utilizacion
(administracién) del tiempo en esos escenarios sli® Ademas, es necesario tener alguna
informacion sobre los niveles de exposicion para pooductos/formulaciones utilizadas - o
similares - en escenarios parecidos o relacionaf#oks, contrario estos datos tendran que recogerse.

Lo que se expone a continuacion recopila inforrragéneral sobre estas variables y su intencion
es ofrecer orientacion sobre como se pueden evhlganiveles riesgo de exposicion para los
humanos por inhalacion, oral y dérmica (cuando giar en el uso de productos/formulaciones
especificos/as, en los procedimientos de registro.

Los siguientes tipos de formulados y equipos sesideran pertinentes para los productos
rodenticidas:

- Bloques de cera

- Tabletas (Pellets )

- Granos de cereales y maiz impregnados

- Geles comestibles

- Portacebos

- Polvos de contacto (Polvos de pista)

- Cebos liquidos (principalmente disoluciones aagps

- Concentrados liquidos (principalmente en disdiegmrganicos)

- Fumigenos en tabletas (Pellets ) (por ejemploegeion de gas fosfina)
- Gases.

Estos tipos de formulado se pueden utilizar enrdogescenarios. A continuacion se proporciona
la informacion necesaria para la evaluacion del desdos distintos tipos de formulados de estos
posibles escenarios.

Portacebos

Estos portacebos, sobre todo cuando estan dise@apdnsgeba de manipulacion, se utilizan para
evitar el contacto con el producto rodenticida @ deres humanos y otros animales mas grandes
gue la plaga. Existen varios disefios disponiblessiaples como ocultar el rodenticida bajo una
tapa para evitar o al menos disminuir el contadspdés de situarlo en su lugar, o colocar el
rodenticida en una tuberia lo suficientemente lg@a evitar el contacto con el cebo. También se
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pueden encontrar en el mercado otros mas elaboumgienen agujeros para que entren los
roedores.

Los portacebos deberian estar colocados de maneraajpuedan llegar al cebo los nifios y los
animales que no sean su objetivo. Sin embargo, rudoe habra cierta contaminaciéon en las
cercanias de los portacebos por derrames de eatialgsados por los roedores, o debido a la orina,
las heces y los cadaveres de los roedores contangina

Pellets, de cereal y maiz impregnado

Estas formulaciones se pueden utilizar en intesigral aire libre y se pueden emplear en grandes
superficies que no estan cercadas. También se prmdear directamente en madrigueras /

agujeros de roedores con una cuchara o una palsefieqlLas madrigueras / agujeros pueden
cubrirse, por ejemplo, para evitar el acceso denlfies. Una vez mas los alrededores de estos
lugares pueden estar contaminados por derramedidéa causados por los roedores, o debido a la
orina, las heces y los cadaveres de los roedorgarnmados.

Polvos de Contacto

Los polvos de contacto se pueden utilizar tantanégriores como en exteriores. Los roedores
recogen el polvo en sus patas y luego lo consumeantk el aseo. En consecuencia, la
concentracion de raticida en el polvo de contasttnacho mayor que en cebos alimenticios. En
prevision de una posible exposicion de los seremahos y otros, las areas tratadas deberian
cubrirse.

Liquidos concentrados

Estas formulaciones se utilizan para la preparadénalimentos envenenados; para su uso en
situaciones relativamente secas, también puedeuntiszados para la preparacion de disoluciones
envenenadas para beber. Puede haber alguna cast@miren las cercanias por derrames de
raticida causados por los roedores, o debido ait@,das heces y los cadaveres de los roedores
contaminados.

Fumigacion
Los fumigenos en pellets (por lo general generagak fosfina) se utilizan para el control de
roedores (por ejemplo, ratones de campo en odkasios o estanques). Después de la reaccion
completa el sedimento que queda es relativameafensivo. El gas fosfina se difundira en el aire
de la madriguera/agujero por encima de los ordiaie tratados. Por lo tanto, para aumentar la

eficacia del gas, las madrigueras / agujeros soergkmente cerrados con una especie de tapon
(hierba, piedras o papel).

Los rodenticidas se pueden utilizar en vertedenasaso de plagas de roedores.
Frecuencia de los sucesos/ciclos y duracion tovaldia.

Los datos aqui presentados han sido en gran mamédps en los paises nérditdsas tablas que
se muestran a continuacién resumen la informacias relevante de las exposiciones primaria y
secundaria para profesionales y no profesionalesidc en el hogar). La informacién ha sido
recopilada para la fase de aplicacion. La cantidadcionada es del producto formulado.

En el proceso de evaluacién del riesgo podran ptase datos mejores, mas realistas con respecto
a sustancias activas especificas en preparados, §sos siempre deben estar justificados y
documentados.

Informacion de la exposicion y modelos de exposicio
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La exposicion a los rodenticidas se produce cudndoseres humanos manipulan productos
rodenticidas, entran en contacto con una supemmeaminada u otros residuos (por ejemplo, las
canales, las heces), o respiran los gases (0 #&spsgue contienen sustancias activas. La
estimacion del nivel de exposicién (ya sea porladian, a través de la piel o por ingestién) puede
realizarse a partir de datos reales de controlrivatse de modelos predictivos. Estos modelos se
basan en datos reales o en consideraciones tediesen si mismas, pueden 0 no estar
parcialmente basados en datos de medicion reales.

El presente documento contiene algunos modelossquneadecuados para este propdsito. Un
enfoque tedrico se toma en el documento menciooaddrecuencia “Escenarios de Exposicion a
Riesgos Ambientales y Humanos de rodenticidd$tiian and Environmental Exposure Scenarios
for Rodenticides’) en gran medida basado en la TGD (Technical Go®lddocument on Risk
Assessment), que puede utilizarse cuando los dedtess medidos, si existen, son insuficiente o0 no
concluyentes.

8
Duracion y frecuencia de la aplicacion

Profesional | Formulacion Cantidad por | Duracién Frecuencia del eventg Dias por afio
aplicacion
Aplicacion | Bloques de cera| 250g 5 min Normal 4/d* Normal: 55
Caso mas Caso mas
desfavorable: 8/d desfavorable: 220
Tabletas, grano | 150-400 g 5 min Normal 4/d** Normal: 55
impregnado Caso mas Caso mas
desfavorable: 16/d desfavorable: 220
Polvo 250 ¢ 10 min Normal 2/d*** Normal: 55
Caso méas Caso méas
desfavorable: 4/d desfavorable: 110
Liquido conc. 100 g 5 min Normal 2/d*** Normal: 55
Caso mas Caso mas
desfavorable: 4/d desfavorable: 110
Fumigenos en | 200 g/ha $ 30 min Normal 8/d* Normal: 25
tabletas Caso mas Caso mas
desfavorable: 16/d desfavorable: 55

*: 2 visitas, 2-4 aplicaciones. **: 2 visitas, 2alicaciones, ***: 1-2 visitas, 2 aplicacionesch: Nota al pi&

No Formulacion Cantidad por | Duracion Frecuencia del eventg Dias por afio
Profesional aplicacion
Aplicacion | Bloques de cera| 20-40g <5 min 1/d Normal: 1
Caso méas
desfavorable: 20
Tabletas, grano | 25-50 g <5 min Normal: 1/d Normal: 1
impregnado Caso mas Caso mas
desfavorable: 2/d desfavorable: 20

La colocacion de cebos no estaba en el articufinati pero deberia afiadirse; en la TNsG se asumeag|colocan 2

portacebos 4 veces al afio, con 40 g por portacebos.

Para la fase de uso, la informacion puede reudeda siguiente forma:
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Profesional | Formulacion Cantidad por | Duracion Frecuencia del eventg Dias por afio
aplicaciéon
Uso Blogues de cera| 250g <5 min Normal 1/7d Normal: 110
Caso mas Caso mas
desfavorable: 1/d desfavorable: 220
Tabletas, grano | 150-400 g <5 min Normal 1/2d* Normal: 110
impregnado Caso mas Caso mas
desfavorable: 16/d desfavorable: 220
Polvo 250 ¢ <5 min Normal 1/d Normal: 24
Caso mas Caso mas
desfavorable: 1/d desfavorable: 110
Liquido conc. 100 g <5 min Normal 1/d Normal: 45
Caso méas Caso méas
desfavorable: 4/d desfavorable: 110
Fumigenos en | 200 g/ha§ 30 min Caso més desfavorgb@aso mas
tabletas accidental: 16/d desfavorable
accidental: 110
*: 2 visitas, 8 aplicaciones. §: cf. Nota la pie.
No Formulacion Cantidad por | Duracion Frecuencia del eventg Dias por afio
Profesional aplicacion
Uso Blogues de cera| 20-40g <5 min Normal 1/d Normal: 1
Caso méas Caso méas
desfavorable: 1/d desfavorable: 20
Tabletas, grano | 25-50 g <5 min Normal 1/d Normal: 1
impregnado Caso mas Caso mas
desfavorable: 1/d desfavorable: 20
Polvo 250 ¢ <5 min Normal 1/d Normal: 1
Caso méas Caso méas
desfavorable: 1/d desfavorable: 20
Liguido conc. 100 g <5 min Normal 1/d Normal: 1
Caso mas Caso mas
desfavorable: 1/d desfavorable: 20
Fumigenos en | 200 g/ha8 30 min Accidental

tabletas

8: cf Nota al pie

* Debe notarse que la proteccién de las plantasstiviecluida en la Directiva de Biocidas, sino arDirectiva de
Fitosanitarios (EC 1991). Sin embargo, si lo estarbteccién del agua de cunetas, escolleras eslide contencién de

agua de las madrigueras de los roedores. Valorfitadid debido a un error aparente (0,5-1 kg/campo)

A continuacion, se presentan modelos tedricos @dguanos valores por defecto que se podrian
utilizar; algunos valores por defecto y aproximae® son diferentes de los presentados en este

documento, pero su enfoque basicamente es ekbdiifjz

El ambito de aplicacion abarca la exposicién huntamao consecuencia de:

- La aplicacion de rodenticidas por profesionales yrofesionales.
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- La post-aplicacion, es decir, a partir del uso a&Epctos rodenticidas y por contacto con ellos
(por ejemplo, la exposicibn doméstica incluida dataminacion del aire en locales cerrados, el
contacto con el producto durante su uso).

« La eliminacion de residuos (incluyendo el manejoedeedentes de producto formulado, la
guema o incineracion, el vertido, los contenedweesos, los roedores muertos (cadaveres)).

Exposicién por inhalacion

La concentracion de exposicion en el aire es ntaseal espacios cerrados, como en el interior de
los edificios. Por lo tanto, y de acuerdo con losoeptos de caso mas desfavorable y de caso
realista mas desfavorable, el escenario cubre @ldes rodenticidas en interiores. Tanto los
profesionales como los no profesionales se espera@expongan en tales condiciones.

Se desarrollé una ecuacion para las sustanciaslesha las particulas en suspension en el aire. Se
supone que la sustancia se libera en forma de yvgpero particulas en suspension, y la sala se
llena inmediatamente de manera homogénea. Se stgoben que no hay ventilacion en la sala.
Para uso en interiores, el tamafio predeterminadmldees de 50 mEn las casas, por supuesto, el
tamano de las habitaciones es menor. (ver TGD).

La concentracion en el aire inhaladan{Cdespués de utilizar una cantidad del produgigs@s
entonces:

Q prod xFc prod .,
Cinh = (mg/m) Ecuacion 1
Voom
-7 - - - 3
Cinn  Concentracion media en aire inhalado mg/m
Qprod Cantidad de producto no diluido utilizado mg

Fc prod Fraccion en peso de sustancia active en el producto
3 3
Vroom VOlumen de la sala m  (Por defecto: 50 M

Dado que esta guia solo se refiere a la expos@iferna, la férmula (ec. 2) s6lo se presenta con
fines de aclaracion con ejemplos (véase el anexo).

Por las inmediaciones de la persona, se puedeauntilin valor de 2 f(pero sélo por un corto
periodo de exposicidbn) como una media para estar@tposicion potencial por inhalacién cuando,
por ejemplo, la aplicacion se realiza por fumigacio

La cantidad resultante de la sustancia activa anlzase puede calcular como:

Fresp X Ginn X Qinn X T contact
Ainh = XN event (mg/kg /dia) Ecuacion 2
BW
Ainh Cantidad de sustancia activa inhalada/respirafa kgfuia
Fresp Fraccion de producto inhalable o respirable (decto: 1)
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Cinh Concentracion media en aire inhalado mg/m3
Q inn Tasa de respiracion de un adulto 3mora | (Por defecto: 0.02Ffmin;
1.25n7/h, 20 ni/dia)
T contact | Duracion de la exposiciéon horas
Nevent | NUmero de veces que se produce la exposicion (Alorente al dia)
BW Peso del cuerpo
Fumigacion
Q)rod X (1'Fret) X (1'Fdisin)
Elocak; = (kg /dia) Ecuacion 3
T emiSSio‘agging

Elocaby Emision local al aire durante el episodjo  kg/d
Qprod Cantidad utilizada kg
Fret Fraccion de retencion en las cosas (Por deféd@)
Fdisin Fraccion de desintegracion (Por defecto: 0.001)
T emissionogging | NUmero de dias de emision Dias (Por defecto: 1)

Si se utilizan los valores por defecto, la emisédma atmosfera resultante seria del 98% de la

cantidad aplicada.

Exposicion dérmica a una sustancia activa no violat

Una sustancia activa no volatil (por ejemplo, presie vapor <10 mPa) contenida en un soporte.

La concentracion en el producto tal cual se utsizguede calcular con la siguiente ecuacion:

Corod Qrod ¥ FCorog Ecuacion 4
Cder = = (mg/éﬂ]

D \érod xD
Cder Concentracién media de sustancia activa del product| mg/cn?

sobre la piel
Corod Concentracion media de sustancia en el producto no| mg/cn?

diluido
D Factor de dilucién. Si la dilucion da como resubtach mg/nt :

1%, entonce® es el inversoD=1/0.01 = 100 (Por defecto: 1)

Qprod Cantidad de producto no diluido utilizado mg
FCprod Fraccion en peso de sustancia activa en el producto
28/04/2011 102




Vorod Volumen del producto no diluido o’

La cantidad total a la que se expone la piel gst@s, dada por:

Ader= Cqer X Vapl = Cder ¥ THyer X AREAer Mg

Ecuacion 5

Ader Cantidad e sustancia activa sobre la piel mg mgsyang/dia, mg/kg
Caer Concentracién media de sustancia en produgteng/cnt

sobre la piel
Vapl Volumen aplicado de producto en contacto coorh’

piel
THger Grosor de la capa de producto en contacto coem (Por defecto: 0.01 cm)

la piel
AREAe | Area de la superficie de la piel expuesta Zem

Exposicion dérmica a una sustancia activa volatil

Un raticida volatil podria ser por ejemplo, unataosia con una presion de vapor superior a 10
mPa contenida en un soporte o medio.

Como planteamiento del caso mas desfavorable glaoeacion del compuesto puede despreciarse y
deben utilizarse los algoritmos presentados paexpasicion cutdnea a sustancias no volatiles. En
la etapa de caracterizacion del riesgo, se teneinactuenta el area de piel afectada y los datos de
absorcion dérmica del producto/sustancia ya seas esnocidos o derivados. El balance entre la
evaporacion y permeabilidad de la piel (absorcémica) determinara la exposicion cutanea.

La exposicion oral

La exposicion oral puede tener lugar si despuésiasipular los rodenticidas, una persona no es
consciente de la contaminacion cutanea de, porpégertas manos. Si las manos no estan bien
lavadas antes de, por ejemplo, comer, beber orfdm@ersona puede, directa o indirectamente,
transferir la sustancia a la boca. Estas consioeras deben ser conocidas por los profesionales v,
en menor medida, los no profesionales. Sin embdaogogestudios han demostrado que ambos
grupos pueden olvidar estas reglas elementalegydané.

La exposicion oral debida la ingestion de la frénano respirable de las particulas en suspension
inhaladas, puede producirse debido a la manipulad@rodenticidas. La concentracion media de
las sustancias activas en el producto ingeridmakmrila a partir de:

Corod Qrod X FCorod
Coral = = (mg/cin Ecuacion 6
D Vroa X D
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Coral Concentracién media de sustancia activa en el ptodu| mg/cmi
Corod Concentracion media de sustancia en el producto no| mg/cn?
diluido
D Factor de dilucién. Si la dilucion da como resubtach mg/nT
. Por defecto: 1
1%, entonce® es el inversob=1/0.01 = 100 (Por defecto: 1)
Qprod Cantidad de producto no diluido utilizado mg
FC prod Fraccion en peso de sustancia active en el producto
Vprod Volumen del producto no diluido o’

Si se ingiere un producto no diluido o con dilucdesconocida, el valor por defecto del factor de
dilucién D) es 1.

La cantidad de sustancia activa ingerida esta pada

V appl X Foral X Coral X N event y
Aoral = (mg/kg /dia) Ecuacion 7
BW
Aoral Cantidad de sustancia activa ingerida mg/kg/dia
Vappl Volumen de producto en contacto con labocd * cm
Foral Fraccion dé/,pp que se ingiere
Coral Concentracion media en el producto mg/m3
Nevent | NUmero de veces que se produce la exposicion (Alorente al dia)
BW Peso del cuerpo

Exposicion total

Si un consumidor esta expuesto a las sustanciamacle rodenticidas a través de diferentes vias,
la contribucion de cada una de ellas a la entraidh $e puede sumar. La suma se hace para cada
escala de tiempo por separado (aguda y sub-cronice la correccion en funcion de la
biodisponibilidad (grado de absorcion).

La evaluacion de la exposicidon en la TNsG estaddzasa tareas. Este enfoque también se tiene en
el documentb de los paises nérdicos para las siguientes famglicdcion, la fase de uso y
eliminacion).

Fase de aplicacion

Basandose en los patrones de uso de los principsdemarios de exposicion de los manipuladores
se identificaron (fase de aplicacion):

« Colocar los paquetes de cebo
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- Descargar las cajas de cebo o portacebos con esbgsano, pellets o cebos alimenticios de
grandes contenedores

- Romper las pastillas y bloques parafinados y eoltas trozos en los portacebos
- Proteger los grandes bloques parafinados en léagatnos en las alcantarillas
- Aplicar el cebo con la mano.

Aspectos de la exposicion dérmica

La exposicion dérmica esta relacionada con el ftadwy es decir, sera menor al manejar bloques
de cera o pastillas que al manejar polvos. La nudaxgmn incluye la colocacion vy fijacion de
bloques de cera, dispensacion de cereales immtegnpellets (pastillas) y otras formulaciones
sélidas, vertido de liquidos concentrados y disohgs envenenadas para beber y, por ultimo, la
manipulacion de espolvoreadores. La exposicion @adxdrcar desde los derrames y salpicaduras
en las manos y los antebrazos, a grandes areagstapuSuponiendo que las exposiciones de
partes del cuerpo mas extensas que las manosaptielsrazos deben clasificarse como accidentes,
el escenario se limita a estas partes del cuerpwug los derrames a las manos y los antebrazos
también podrian considerarse accidentes, posiblemeon una frecuencia mas alta. Para un adulto,
la superficie de ambos antebrazos y el dorso paémas de las manos, se estima en 2000 em
area combinada del dorso y las palmas de ambassndanadultos se estima en 840 ¢WSEPA,
1989).

Aspectos de la inhalacion

La inhalacion de vapores generalmente se consitigmificante debido a la baja presion de vapor
observada en la mayoria de los rodenticidas (eaqept los fumigenos).

La exposicion por inhalacién de polvo es posiblando la aplicacién de polvos de contacto se
lleva a cabo con espolvoreadores. Este es, sinrgmhan escenario poco o nada probable/deseable
para los no profesionales. La exposicion es pogibtela aplicacion en interiores o al aire libre
cuando ésta se realiza directamente en el agugtroedor.

Debido a la inhalacién de particulas se puede piptiuingestion oral.
Fase de utilizaciéon (uso)

La fase de uso es el periodo en que el biocidaesgtdrando a ser consumido por el organismo

diana. Esto significa que no deberia tener lugaaxfaosicion primaria de los seres humanos. Sin

embargo, puede tener lugar la exposicion secundarias personas presentes en la zona. Estos
podrian ser personas trabajando o que viven eona tratada, por ejemplo, los agricultores y sus

familias, el personal que trabaja en las salas Id@cgnamiento en las que se aplican los

rodenticidas.

En la fase de uso, los rodenticidas por lo gersgdbcalizan en areas con un minimo acceso de
personas, es decir, agujeros de rata, madriguavagortacebos en areas privadas e industriales se
suponen aislados/cerrados para evitar el contho®polvos de contacto se suponen dispersos en
zonas sin acceso directo de las personas. Lasdsebivenenadas se suponen mantenidas de forma
controlada, por ejemplo, don dispensadores autoosatbebederos) para evitar el contacto de los
animales que no son su objetivo.
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La duracion y la frecuencia sugerida se basan ipatmoente en los profesionales y no
profesionales que atienden los comederos y bebgdrrstituyen o afiaden nuevos cebos.

A pesar de las regulaciones, etc, es en la fassaen la que estan expuestos el mayor nimero de
personas, generalmente, de forma accidental o poat ouriosidad (por ejemplo, trabajadores que
desconocen la aplicacion de rodenticidas, nifiognaes no objetivo como perros y gatos, etc).

La exposicion humana en la fase de uso podriasetogues accidentales, al polvo que se forma
por pisar y aplastar "pellets" (pastillas), poc#da de raticidas de un portacebos que no esié bie
fijado o esté colocado en un lugar inapropiado.

Eliminacién

Los profesionales suelen decidir cuando poner fima camparia local por inspeccion de agujeros
de ratas, portacebos, drenaje y alcantarilladochaidades sobrantes de bloques de cera, de grano
y de polvo se barreran con una escoba y se rewmfihizo seran retirados para su eliminacion.
Normalmente, es la misma persona la que aplicatieida y recoge los residuos y envases vacios
para su eliminacion. Los residuos mas grandes deberentregados a una estacion local de
recogida de residuos quimicos (residuos peligroshes envases vacios y los residuos
insignificantes de cebos a menudo se eliminaratojwon residuos domeésticos comunes. La
duracién de la exposicion se puede tomar comoal8®minutos una vez al dia, una vez al afio.

Los usuarios no profesionales suelen descartaenwases vacios y las cantidades excesivas de
grano, "pellets" y bloques de cera junto con kubadoméstica. Esto es, sin embargo, un escenario
indeseable / inadecuado. La duracion de la exgosge pueden tomar como 5 minutos una vez al
dia, una vez al afio.

El escenario de eliminacion deberia incluir la rpafdcion de los cadaveres, que pueden tener
residuos de las sustancias activas en la piel digyan sangrado en el suelo. Sin embargo, parece
gue las ratas y ratones muertos a menudo se baoremna escoba, junto con otros desechos.
Utilizar una escoba como herramienta de limpiezzdpugenerar polvo que contenga la sustancia
activa.

EJEMPLOS PARA ESCENARIOS DE EXPOSICION BASADOS EN TAREAS

Bloques de Cera

Aplicacion

Un bloque de cera, por lo comun de 250 g, normatense coloca en un portacebos (comedero)
durante una aplicacion. La concentracion del ingred activo varia entre el 0.0025% y del 0,01%.

El profesional realiza por lo general 4 aplicacoaé dia, 55 dias al afio. El peor caso seria de 8
aplicaciones al dia, 220 dias al afio. Los no pimfieses normalmente realizan una aplicacion al

afo (1 bloque de 20 g). El caso mas desfavorabéelps no profesionales seria una aplicacion, 20
dias al afio (20 bloques) (ver tablas).

Inhalacion

La exposicion por inhalacion cuando los profesiesatstan colocando los blogues de cera se
considera insignificante debido a que la sustaaciava se encuentra embebida en una matriz (un
formulado sélido, no volatil). Las presiones dearmpara la mayoria de los rodenticidas estan por
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debajo de 10 mPa y se consideran de baja volatiliBado que no se espera que se generen
aerosoles ni particulas en suspension, esta psteser excluida de este escenario.

Dérmica

La exposicion dérmica se puede producir por la mdacion y la fijacion de los bloques de cera.
Suponiendo que no se utilizan guantes, el caso desfvorable de exposicion en la fase de
aplicacion se estima ocurra en la punta de lossiégiee alcance unos 30 Ynton una capa de
espesor por defecto (0,01 cm), resultando un t#aB0O x 0,01 = 0,3 cm3 de la sustancia de la
aplicacion. El bloque de cera estandar es de unoes5lx 4 = 240 cm3, con lo que la exposicion es
el 0,125% del volumen. EI 0,125% del peso de 2866 gntonces 312,5 mg del bloque que se aplica
sobre la piel. Con un contenido de ingredientevacpor ejemplo, del 0,005%, esto da lugar a una
exposicion de 0,016 mg de sustancia activa porte\{aplicacion).

Oral

Para la exposicion oral, se supone que la canpdgdda en la punta de los dedos potencialmente
pueden llegar a los alimentos, cigarrillos, ety lp tanto entrar en contacto con la boca o imclus
ser chupada (por ejemplo, por nifios). El escerarmone que los dedos estan expuestos y que
alrededor del 10% de esa cantidad puede pegaosaa gue pueden entrar en contacto oral.

Para el no profesional, la exposicion oral seriaikma que para el profesional.
Fase de uso

En la fase de uso, la exposicion humana de losegimiales se considera cuando se realiza la
inspeccion de los portacebos y / o0 se coloca uavabloque de cera. La exposicién, cuando se
remplaza el bloque de cera es la misma que esdad@ aplicacion.

En caso de que existan incertidumbres en cuantdaassistancia, en la fase de uso, puede haber
alcanzado en el aire concentraciones que podrigreigrosos por inhalacion o absorcion dérmica,

se puede estimarse la concentracion maxima paosibkd aire a partir de la presion de vapor y la

Ley de los gases ideales. Esta esta relacionadk custancia, por ejemplo, para el brodifacum la

concentracion méaxima posible en el aire seria 0n0@/8n3.

Para los no profesionales, la exposicién en la thsautilizacion de los blogques se considera
insignificante cuando se utilizan los portacebase(gs lo normal). Si no se utilizan portacebos
existira riesgo de ingestion por nifios o animales.

Por ejemplo, los especialistas en envenenamiersiimas que un nifilo consumiria de un solo
bocado hasta 5 gramos aproximadamente. El escéndim comiendo” supone que un bocado es
suficiente para el nifio o para que intervenga &b gs.

Eliminacién

Los bloques de cera no consumidos y los residuasbsoridos con la escoba, reutilizados o
eliminados. Por lo general, las grandes cantidddemnvases vacios se recogen para su eliminacion
como residuos peligrosos. Las cantidades menorieslsgen normalmente en la basura doméstica.
La experiencia es que del 70 al 90% de los blodae=ra se eliminan con los organismos diana, es
decir, entre el 10% y el 30% se deja para su etioidm. Usando el valor promedio del 20%
significa que 50 g para los profesionales y 4 @ pas no profesionales tienen que ser eliminados
por operacion / evento de control. Los profesianake supone que rellenan el portacebos y soélo lo

quitan / limpian al final de una operacion de cohtta retirada y limpieza del portacebos puede
dar lugar a exposicion.

Inhalacién
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La exposicion por inhalacién puede producirse derahuso de una escoba para barrer. En un caso
extremo, se supone que la sustancia (cantidadstuos de 50 g; 0,005% de sustancia activa) se
libera en forma de particulas en el aire y la taeeealiza en el interior de una habitacién estand
de 50 m. Uno, deberfa tener en cuenta, sin embargo, gigeessenario es poco probable en
interiores.

La concentracién en el aire inhalado (C) es entance

Q prod xFc prod
Cinh = (mg/m) Ecuacion 1
Voom

Cinn = 50000% 0.00005 / 50 = 0.05 mg/m

Dérmica
La exposicién dérmica también puede ser el resulti@dimpiar barriendo con escoba y recogiendo
los residuos acumulados. Se supone una cantidadada aplicacion.

Oral
La exposicion oral podria ser el resultado si lamos, la cara y la ropa no se limpian después de
realizar las tareas de eliminacion y limpieza.

Cereales impregnados y "pellets” (pastillas)

Fase de aplicacion

Estas formulaciones se aplican directamente eradogeros de los roedores o se colocan en los
comederos. El cereal y el maiz se colocan en logrrg de ratas por un tubo pequefio. Los pellets
de los portacebos se vierten directamente de lootsan una herramienta (cuchara, pala, etc.) La
concentracion de la sustancia activa en los produearia entre el 0,0025% y el 0,01%. En una
aplicacion tipica profesional, se utilizan 250 gpemtacebos y de 150 a 400 g en los agujeros de
rata. Los no profesionales suelen utilizar 25 ggpdicacion (ver tablas).

Inhalacion

La exposicion por inhalacién de rodenticidas formdols como cereales y maiz impregnados es
probable por la inhalacion de polvo cuando los petas se manipulan mecanicamente. Se supone
gue de la sustancia (400 g, 0,01%) el 1% se lieerforma de polvo / particulas en el aire y para

efectos de célculo se realiza en el interior enhaiatacion de 50 m3.

La concentracién en el aire inhalado (C) es entnce

Q prod X FC prod
Cinh = (mg/n) Ecuacion 1
VOOm

Cinn = 400000% 0.01x 0.0001 / 50 = 0.008 mgfin

Dérmica

28/04/2011 108



La exposicion dérmica es posible como resultadocdekacto directo, sin guantes o con una
proteccion insuficiente de la piel, durante la @ion de formulaciones en polvo. Las
formulaciones en polvo tienen la capacidad de wayz® / extenderse durante la manipulacion, y
se utiliza en el escenario la exposicion de lasasgros antebrazos.

La cantidad total a la que se expone la piel sSmaston la siguiente ecuacion:

Qorod % FCorod
Ader = X THyer X AREAer ( mg)
Vprod xD

Ecuacioén 8

Suponiendo que 400 g (véase mas arriba) con uddd#lsustancia activa y una densidad de 0,5
g/cm3 entran en contacto con las manos y los areb (2000 cm?2), entonces:

Ager = (400000%x 0.0001 /400 /0.5 1) x 0.01x 2000 = 1.0 mg

Oral

La exposicion oral es posible si las manos y la c&r se lavan / limpian después de la aplicacion,
por ejemplo, a través del contacto con los alimentpor fumar. Los residuos de la ropa también se
pueden transferir a los objetos que puedan entraortacto con la boca.

Para la exposicion oral, se supone que la canpiggdda en la punta de los dedos pueden llegar
potencialmente a los alimentos, cigarrillos, epioy lo tanto entrar en contacto oral.

Fase de uso

Ocuparse de los portacebos normalmente implicanalllos portacebos con el mismo producto
gue se maneja en el escenario de la fase de aphgascenario anterior).

En la fase de uso las personas presentes, porlejelog nifios, pueden entrar en contacto con el
cereal impregnado o los pellets. Por ejemplo, thtoir el raticida doméstico en portacebos de
carton puede no impedir el contacto de un nifio.dspecialistas en envenenamientos estiman que
un nifio consumiria de un solo bocado hasta 5 gramposximadamente. El escenario “nifio
comiendo” supone que un pequefio pufiado de grapelets pesan aproximadamente o mismo.

Eliminacién

Los pellets no consumidos y los cereales impregngdsus residuos son barridos con la escoba,
reutilizados o eliminados. Por lo general, las deancantidades de envases vacios se recogen para
su eliminacidon como residuos peligrosos. Las cadgd menores se incluyen normalmente en la
basura doméstica. La experiencia es que del 5@%l éel cereal impregnado y los pellets se
eliminan con los animales diana y del 5 al 10%lpsranimales no diana, del 10% al 20% se deja
para su eliminacién. Usando el valor promedio &b kignifica que 50 g para los profesionales y 4

g para los no profesionales tienen que ser elinomaubr operacion / evento de control. Los

profesionales se supone gque rellenan el portacel&®o los quitan / limpian al final de una
operacion de control.

Inhalacion

La exposicion por inhalacion es potencial durahigse de la escoba de barrer, debido al hecho de
gue, aunque los productos son solidos, en polvadeuéderarse de su superficie por la
manipulacion mecanica.
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Se supone gque se libera el 1% de la sustanciadadrde residuos 40 g) en forma de particulas en
suspension y en la situacion del caso mas desfaegrse realiza en el interior de una habitacion
estandar de 50

La concentracion en el aire inhalado (C) es en@euacion 1):

Cinn = 400000% 0.01x 0.0001 / 50 = 0.008 mgfin

Dérmica
La exposicién dérmica también puede ser el resuldigdlia limpieza al barrer con escoba y recoger
los residuos acumulados. Se supone una cantidadada aplicacion.

Oral

La exposicién oral podria ocurrir si las manoscédaa y la ropa no se limpian después de la
eliminacién y las tareas de limpieza. Para la exps oral, se supone que la cantidad en la punta
de los dedos puede, potencialmente, llegar a iogatos, cigarrillos u otras cosas y por lo tanto

entrar en contacto con la boca.

Polvos de contacto

Fase de aplicacion

La aplicacion de polvos de contacto se lleva a gainzipalmente al aire libre y en menor grado en

interiores en espacios reducidos en los que seaegpe estén activos los roedores. El polvo, en la
mayoria de los casos, se aplica directamente eméafrigueras con espolvoreadores. Por lo

general, se utilizan 250 g de producto con 0,18%ustancia activa por aplicacion.

Inhalacion

La exposicion por inhalacién es mas probable erdsss de profesionales que estan realizando la
aplicacion. El uso de espolvoradores se cree queemta la concentracion en el aire
considerablemente. Se sugiere una estimacionaelasicion por inhalacion del 5% de la cantidad
aplicada si no se utilizan equipos de proteccigpiratoria.

La concentracién en el aire inhalado (C) es entance

Q prod X FC prod B
Cinh = (mg/m) Ecuacion 1
Moom

Cinn = 250000% 0.05x 0.0015 / 50 = 0.375 mgfin

Dérmica

La exposicion dérmica es posible por el contactectlh, sin guantes o con una proteccion
insuficiente de la piel, durante la aplicacion denfulaciones en polvo. Se sugiere una estimacion
de la exposicion dérmica del 1% de la cantidaccaga si no se utiliza proteccion.

La cantidad total a la que se expone la piel sSsmaston la siguiente ecuacion:

Qprod X I:Cprod
Ader = X THyer X AREAyer ( mg)
Vprod xD
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Ecuacion 8

Suponiendo que el 1% de 250 g (véase mas arribba)yrc©,01% de sustancia activa y una densidad
de 0,38 g/cm3 entran en contacto con las manos gritebrazos (2000 cm2), entonces:

Ager = (250000% 0.01x 0.0015 / 250 / 0.38 1) x 0.01x 2000 = 0.114 mg

Oral

La exposicion oral es posible si las manos y la car se lavan / limpian después de la aplicacion,
por ejemplo, a través del contacto con los alimgentpor fumar. Los residuos de la ropa también se
pueden transferir a objetos que pueden entrar ®acto con la boca.

Fase de utilizaciéon

Durante la fase de uso, el contacto se puede produdas areas de aplicacion no estan
suficientemente cubiertas o las personas no soscemtes de la naturaleza del polvo o por
curiosidad entran en contacto, por ejemplo, coroiifSuponiendo que las personas presentes
entran en contacto con el polvo aplicado, la exg@dsi puede parecerse a la del escenario de
contacto dérmico, es decir, se utilizaran los \esate ese ejemplo de céalculo

Eliminacion

Al aire libre, el polvo normalmente se deja enra@sdrigueras de los roedores. En interiores, la
retirada de los sobrantes barriendo con una equodde dispersar el polvo en la atmésfera, lo que
da lugar a exposicién por inhalacién, absorciodmnead e incluso oral. La exposicién por inhalacién
y dérmica se estiman en un 1% de la cantidad ra&lsiduponiendo que el 50% los residuos siguen
presentes.

Liquidos concentrados

Fase de aplicacion

Los liquidos concentrados se utilizan aplicandoébsagua de bebederos o a piensos. Los
rodenticidas listos para su uso se pueden aplicanocbebida envenenada. Los liquidos
concentrados se aplican con un dispensador de diosigamente a la comida y se mezcla en el
mismo lugar (por ejemplo, trozos de manzana). L#idad normal utilizada es de 100 g por
aplicacion con una frecuencia de 2 a 4 por dia.

La bebida envenenada puede aplicarse en un re@digmtazén, por ejemplo) o en un sistema mas
cerrado ("bebedero automatico"). Si se aplica emegipiente, no debe existir ningun riesgo de
presencia de organismos no objetivo, incluidossl®s humanos. Las bebidas envenenadas son
liquidos "listos para usar" con una concentraciénngrediente activo del 0,005% (bromadiolona)
o el 0,03% (cumatetralilo).

En la fase de aplicacion del veneno para beberiesjo mas probable de exposicion es la
exposicidén cutanea por las salpicaduras en las sndndos antebrazos al verter el liquido.

Cuando se utiliza el formulado liquido para envandrozos de manzanas, la concentracion de la
solucién es de 0,25% de ingrediente activo. Unamés el riesgo mas probable de exposicion
durante la mezcla y carga, es dérmico, especiagmeerando los trozos de manzana se mezclan con
el liquido y en menor medida, por inhalacion deseles.
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Dérmica

La exposicién dérmica es posible por el contactectlh, sin guantes o con una proteccion

insuficiente de la piel, durante la aplicacion derfulaciones liquidas. El US-EPA ha estimado que
la exposicion por salpicaduras durante la meztdsaplicacion esté entorno a 6 ml / evento para las
manos.

La cantidad total a la que se expone la piel ssuzakton la ecuacion 8:

Qprod X I:Cprod Ecuacion 8

Ader = X THyer X AREAer (MQ)
Vprod xD

Suponiendo 100g (véase més arriba) con el 0,085%ustancia activa y una densidad de 13/cm
la sustancia se diluye a una concentracién deP@,Qh cantidad de sustancia que puede ponerse
en contacto con las manos (84CPEde una exposicién por salpicadura de 6 ml es:

Ager = (100000 x 0,00005 / 6) x 0,0001 x 840 = 0,07 mg

También se podrian utilizar los modelos de escenrimezcla/carga para estimar la exposicion en
este escenario.

Oral

La exposicion oral es posible si las manos y la c&r se lavan / limpian después de la aplicacion,
por ejemplo, a través del contacto con los alimentpor fumar. Los residuos de la ropa también se
pueden transferir a objetos que pueden entrarmacto con la boca.

Fase de utilizaciéon

En la fase de uso, la tarea es por lo generakfgention y la aplicacion de nuevo si es necedaaio.
inspeccion puede causar exposicion cutanea si @ssam@o el control manual de, por ejemplo,
bebederos automaticos. El rellenado se considena éase de aplicacion.

Eliminacion

La eliminacion de residuos y la limpieza de losms, etc, puede causar exposicion cutanea.

Se supone que el 30% de los 100 g (véase mas)arabal 0,5% de sustancia activa, se deja para
su eliminacion. La sustancia fue diluida a una eatracién del 0,01%. La cantidad de sustancia
que puede ponerse en contacto con las manos (82@emna exposicién por salpicadura de 6 ml
es:

Ader = (30000 x 0.005/ 6) x 0,0001 x 840 = 2,1 mg.

También se podrian utilizar los modelos de escem#imezcla/carga para estimar la exposicion en
este escenario.

Fumigenos en tabletas o pastillas (pellets)

Fase de aplicacion
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Las tabletas fumigenas generan el gas fosfina ehtse 2 horas después de su aplicacion
dependiendo de la temperatura y la humedad. Edtmeee! riesgo de exposicion humana. Durante
la aplicacion normal de las pastillas, el trabajaekta protegido con guantes especiales.

Las tabletas fumigenas se utilizan como rodenscidara proteger, terraplenes y diques de
contenciéon de agua de las actividades de excavdeiomadrigueras de los roedores.

Una pastilla de fosfuro de aluminio (57%) pesa@y genera 0,2 g de fosfina. Por lo general, la
aplicacion se realiza por medio de un tubo conectadrecipiente de metal que contiene la
sustancia formulada. Las tabletas se insertantdimamte en las madrigueras con el aparato, ya sea
a través de la entrada del roedor o a través @leiasipracticados al sistema de galerias. Sezatili

dos o tres pastillas por cada 2 6 3 metros deigalea duracion promedio de la aplicacién es de 30
minutos y normalmente se realiza 8 veces al dén @&l caso mas desfavorable, 16 veces al dia, es
decir, 4 u 8 horas respectivamente.

La concentracion de fosfina en el aire inhalado oaonescenario de célculo un tanto burdo,
suponiendo que el gas se genera inmediatamente yoleinen de la zona de respiracion
(homogéneo vy al aire libre) se establece en 5@&ntonces, para tres tabletas:

Cinn = 3% 200x 1 / 50 = 12 mg/rh

La exposicion dérmica se estima que es insignifecaya que no deberia haber contacto con la
sustancia durante la aplicacion.

Fase de uso

La exposicion durante la fase de uso se consiaderdemtal y, en el caso mas desfavorable, seria la
misma que en la fase de aplicacion.

El gas fosfina es mas pesado que el aire y se supganla parte principal permanecera en el suelo.
En pocos dias, los residuos de fosfuro de alumapiiccado se transformaran en hidroxido de
aluminio y el gas fosfina generado se transforrearfosfatos.

Fase de eliminacion

La fase de eliminacion solo se refiere a la lim@idel tubo de conexién, puesto que las pastillas se
dejan en el suelo. Se recomienda que el tubo, geaeptener en su interior el polvo de las pastillas
se sumerja en agua utilizando EPR.
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Anexo 5: Intervalos de Confianza para los Percentk de la Distribucién de la
Exposicién

La correcta seleccion de los percentiles de exjgosgn una evaluacion del riesgo es esencial para
evitar el excesivo conservadurismo pero asegura gl incluye en dicha evaluacién a los
trabajadores mas expuestos. Dado que la incertiduanbmenta a medida que disminuye el nimero
de datos, cuando el numero de datos disponiblpesp#efio, se utilizaran percentiles altos, como el
90, el 95 o el valor maximo de exposicion, en @ otros mas moderados como el 75. Por otra
parte, se puede calcular un intervalo de configraza un percentil con el fin de indicar el nivel de
precision en el valor y considerar esta informacidmplementaria al hacer la evaluacion.

Suponiendo que una muestra de n mediciones deptasieion tiene una distribucion logaritmico-
normal con una media geométrica de expy una desviacion estdndar geométrica de exp (
entonces, una estimacion del percentdd$?a dada por:

exp {u+ 70}
Cuando g es el percentil Rde una distribucion normal estandarizada N (Rby. ejemplo, % =
0,6745, g, = 1,2816.
Un error estandar aproximado de Ipy e puede calcular como:

,,U.J‘n'l + :R'J'fEH]_l

Los intervalos de confianzadPé para los percentiles de exposicién, se puedenlaalmediante la
siguiente férmula:

\

;
e:lLlJ'It pg+z,ctz x.'lcr:n:‘ +2,°0°(2n)™

Ejemplo

Una muestra de tamafio 10 con una media geométe@0d/ una DSG de 5 tiene ufsP
exp {log (20) + 0,6745 x log (5)} = 59,2.

El error estandar del 2 es:

(log (5¥/ 10 + 0,6745 x log (5F / 20)°° = 0,56.

Un intervalo de confianza del 90% para ekRiene dado por:

exp (log (59,2) £1.6449 x 0,56) por ejemplo, &&a 148,7.

Muchas veces, en lugar de suponer una distribdoginormal, se tomara una estimacién empirica
de un percentil directamente de los datos de egipostlasificados. En estos casos, un intervalo de
confianza aproximado del 90% para el percentil es:

Lower endpoint: p/ exp[l.éﬁl—’tﬁml'cr:n_l + :P:G_: @2n)™ ]
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Upper endpoint: p exp. 1_5449\.,"0311'] + :P:r:r *(2n)” ].

Las tablas 1 y 2 muestran los valores multiplicetinecesarios para obtener un intervalo de
confianza del 90% para los percentil 75 y 95 para serie de desviaciones estandar geométricas y
tamanos de muestra. Por ejemplo, un intervalo déasa del 90% para un percentil 75 empirico
de 100 mg mifl, a partir de un conjunto de datos de 50 medicionesuna DSG de 6 , es, de 63
mg min* (100 / v1.59) hasta 159 mg mih (100v x v1.59). Los intervalos de confianza se

ensanchan (menos seguro) si aumenta la variabilidda exposicion y se estrechan (mas seguro) si
aumenta el tamafo de la muestra.

Tabla 1: Factores de escala (multipicativos) patarger un intervalo de confianza del 90% para un

percentil 75 para una serie de tamafios de muestatoyes de la desviacién estdndar geométrica
(DSG)

Geometric standard deviation
2 3 4 5 6 7 8 9 10
k] 1.75 | 245 | 310 | 371 | 431 | 488 545 599 6.53
Sample | 10 149 | 1.88 | 222 | 253 | 2.81 | 3.07 3.31 3.55 3.77
size 20 1.33 156 | 1.76 | 193 | 208 | 221 233 2.49 2.56
50 1.20 | 1.33 143 | 1.51 1.59 | 1.65 1.71 1.76 1.81
I00 | 1.13 122 1129 | 134 | 139 | 143 1.46 1.49 1.52

Tabla 2: Factores de escala (multipicativos) patarer un intervalo de confianza del 90% para un

percentil 95 para una serie de tamafos de muestatoxes de la desviacion estandar geométrica
(DSG)

Geometric standard deviation
2 3 4 5 6 7 8 9 10
L] 219 | 345 | 478 | 6.15 | 755 | B99 | 1045 | 1193 13 44
Sample | 10 174 | 240 | 302 | 361 | 418 | 472 525 5.77 6.28
size 20 148 | 186 | 219 | 238 | 2.75 | 3.00 323 345 3.67
50 128 | 148 [ 164 | 1.78 | 1.90 | 2.00 2.10 2.19 2.27
100 | 1.19 | 1.32 142 | 1.50 | 1.57 | 1.63 1.69 1.74 1.79
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Anexo 6: Coeficientes de transferencia — Residudssprendibles

Substrato Residuo Eficacia de transferencia N° de referencia
Madera pintada Fluido seco 3% 1
Moqueta de nylon de pelo corto  Fluido se¢o 6% 1
Moqueta Polvo <1% 4
Moqueta de nylon Polvo 1a3% 5
Moqueta Fluido seco Media 9% 6
Moqueta Polvo 9%, 3% si se pisa 8
Madera serrada en bruto Fluido seco 2% 1
Azulejo liso blanco Fluido secqg 55% 1
Azulejo marrén rugoso Fluido seco 60% 1
Suelo de vinilo antideslizante Fluido seco 15% 1
Vinilo Polvo 50% 8
Varios tipos de superficie Fluido secp 8 a 18% 2
Superficie lisa Polvo 2a6% 3
Algodon, géneros de punto, Fluido seco 20% - mano seca 7
plastico, madera

Algodon, géneros de punto, Fluido seco 3% - mano humeda 7
plastico, madera

Acero inoxidable Polvo 70% - mano seca 8
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