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Asunto: Solicitud de Eufores por Uso de Herbicida
Fecha:  MONTEVIDEO, 22/03/06
El Problema

a) En la reunión del Comité de fecha 13/0/06, la Empresa Eufores SA con el apoyo expreso de otras compañías forestales, solicitó respaldo oficial para su petición al Forest Stewardship Council (FSC), para que se derogue la prohibición de uso de herbicidas a base de la sustancia activa oxyfluorfen en plantíos de eucaliptus, a fin de poder acceder a sus certificados. Fundamentó su solicitud presentando resultados experimentales que demuestran que, esta sustancia herbicida pre-emergente, resulta una herramienta imprescindible para el establecimiento del cultivo y que no existen, por el momento, alternativas de eficacia por lo menos equivalente. Con respecto a esta solicitud, según lo expuesto y analizado entre todos los participantes en la reunión de referencia y de la revisión y estudio de otros datos confiables obtenidos por quien suscribe de fuentes de información diversa, cúmpleme realizar las siguientes consideraciones:

· En primer lugar y antes de cualquier otra consideración, corresponde precisar claramente que el uso ambiguo de términos tales como “prohibido” o “certificado” o “estándares” ambiguamente utilizados, no tienen ninguna validez legal ni han sido emitidos o respaldados por ninguna autoridad competente. Por lo tanto su aplicación se restringe exclusivamente al ámbito privado interno del FSC y sus clientes. Sabemos que, en algunos mercados, las compañías que ostentan algún “Certificado” en sus productos forestales, tienen una mejor imagen que puede significar ventajas competitivas, lo que las lleva a procurar, voluntariamente, esquemas de certificación que sean valorados por los consumidores. En este sentido el FSC ha sido de los primeros en ofrecer estos servicios, que son bien reconocidos en muchos mercados.

· Dado que son muy discutibles las razones científicas que justifican la aceptación o prohibición por el FSC, para el uso de productos fitosanitarios específicos en bosques bajo su esquema de certificación, éstas no siempre se aplican rígidamente. Para flexibilizar sus criterios, el FSC ha establecido un procedimiento de excepciones temporales o “derogación”, mediante el cual la empresa que desea “certificarse” puede obtener un “permiso” de uso provisorio de un producto fitosanitario “prohibido”. Así Eufores presentará, junto a otras varias empresas forestales, una solicitud pidiendo la “Derogación” de la sustancia activa de la Lista de Productos “Prohibida”, para la Región Geográfica Uruguay. Para esto han solicitado apoyo o respaldo oficial en la reunión de referencia.

· Según lo informado, Eufores SA, que gestiona mas de 120.000 has forestadas, utiliza el oxyfluorfen en tratamientos de post plantación, mediante la una aplicación pre-emergente en la faja de plantación, de una mezcla de 2 a 3 litros de oxyfluorfen mas 2 a 3 litros de acetoclor. O sea que el producto cuestionado se utiliza sólo al “establecimiento” en plantaciones nuevas y en reforestaciones, se aplica en la faja menor al 33% del área efectiva de plantación, resultando que las dosis de producto son  inferiores a 1 litro por hectárea efectiva. La frecuencia máxima podría llegar a ser de cada 8 a 10 años, aunque normalmente se manejará el rebrote en la segunda rotación, aplicando localmente el oxyfluorfen cada 16 a 22 años.

· Tanto Eufores como Dow Agrosciences, una de las empresas formuladoras de oxyfluorfen, vienen instalando en diferentes sitios y comunidades de malezas, ensayos de herbicidas pre-emergentes post plantación, en base a oxyfluorfen, y otras probables sustancias alternativas y/o complementarias,  como diclosulam, metsulfuron metil, isoxaflutole, alfa metolaclor, dual y acetoclor. Ninguna de las alternativas ensayadas han demostrado ser, por lo menos, equivalentes en eficacia y selectividad. 

b) Siendo que la Dirección General de Servicios Agrícolas (DGSA) es la Autoridad Nacional Competente para el registro, autorización de venta y control de los productos fitosanitarios y de su aplicación, es  importante y cabe a nuestras responsabilidades funcionales, que aquí revisemos aunque sea someramente, los motivos y razones que han llevado al FSC, a “prohibir” el uso de este herbicida en nuestro país, donde esta registrado y autorizado sin otras restricciones que las normales.

El Producto

c) El oxifluorfen, 2-cloro -alfa, alfa, alfa- trifluoro-p-tolil 3-etoxi -4- nitrofenil éter,  Nº CAS 42874-03-3, es una sustancia activa herbicida, selectiva en aplicaciones de pre y post emergencia para el control de algunas malezas de hoja ancha y gramíneas, en cultivos de hortalizas, frutales, ornamentales y forestales y en áreas no cultivadas. Esta clasificado como un compuesto químico de toxicidad ligera a prácticamente no tóxico, categoría III en la clasificación toxicológica de la EPA. En USA su uso está autorizado en pinos, eucaliptus y otras forestales; cultivos de alcaucil, brócoli, repollo y coliflor; cacao, citrus y café; en almácigos de confieras; frutales de hoja caduca, viñedos y trepadoras; algodón, garbanzos, ajo y cebolla, menta y en rastrojos previo a la siembra de hortalizas y.

d) El oxyfluorfen es prácticamente no tóxico por ingestión, por contacto con la piel, o por inhalación, (LD50 aguda oral y dermal superiores a 5.000 mg/kg; LD50 de 22,64 mg/L). En cuanto a la toxicidad crónica, sus efectos podrían manifestarse en el hígado pero los datos existentes indican no es carcinogénico; podría ser teratogénico sólo a muy altas dosis; no hay evidencias de potencial mutagénico, por lo que no causaría efectos en la reproducción de seres humanos a niveles normales de exposición probable. No es tóxico para aves, LD50 oral aguda superior a 2.200 mg/kg hasta 4.000 mg/kg y LC50 en dieta desde 4.000 a 5.000 ppm según especies, ni causa efecto en su reproducción. Tampoco es tóxico para abejas. Aunque es altamente tóxico para organismos acuáticos, ya sean plantas, invertebrados o peces, LC50 muy variable desde 10 ug/lt hasta mas de 400 ug/lt según especies, se considera que su potencial de bio acumulación varía desde bajo a moderado para especies acuáticas, según su BCF variable desde 700 hasta 5.000, según la especie considerada. Por ser prácticamente insoluble en agua, una vez aplicado es fuertemente adsorbido por las partículas del suelo donde sufre principalmente foto degradación, siendo  moderadamente persistente con una vida media de 30 a 40 días; por su casi nula movilidad, su lixiviación es menor a los 10 cm de profundidad. En medio acuático, en caso de estar adsorbido en partículas en suspensión o en sedimentos, es rápidamente descompuesto por la luz.

e) En nuestro país actualmente existen cuatro marcas comerciales de herbicidas a base de  oxyfluorfen, formulados en Brasil, China, Israel y Uruguay, como concentrados emulsionables al 24%.  Su uso está autorizado en Eucaliptus y Pinos pero también en Citrus, Manzanos, Perales, Viñedos y en Cebolla, Ajo, Brócoli y Coliflor. Sabemos que es un herbicida muy eficaz para controlar malezas de hoja ancha, con muy buena selectividad para Eucalyptus globulus, por lo que todas las empresas forestales en Uruguay lo utilizan, sin tener noticia de ningún tipo de problema debido a su uso normal. El CIAT, Centro de Información y Asesoramiento Toxicológico de la Facultad de Medicina los ha clasificado como Categoría III, moderadamente peligrosos, y en sus informes indica que  ha demostrado ser un producto de baja toxicidad para animales, que a la fecha no se han encontrado reportes publicados sobre efectos sistémicos en el ser humano, ni se refieren efectos cancerígenos, mutagénicos ni teratogénicos y que el Programa Internacional de Seguridad Química (IPCS/OMS) lo ubica en su Tabla 5, como producto poco probable de causar intoxicación aguda en su uso normal.

El FSC y sus Criterios

f) El Forest Stewardship Council (FSC)  es una empresa internacional creada en 1993, bajo la figura jurídica de ONG sin fines de lucro, con el objetivo declarado de promover una gestión forestal ambientalmente apropiada y responsable, socialmente beneficiosa y económicamente viable en los bosques de todo el mundo. Para eso el FSC desarrolla, apoya y promueve sus propios criterios mediante “Estándares” Internacionales, Nacionales y  Regionales y emite Certificados FSC a través de Empresas de Certificación que evalúan, acreditan y monitorean el uso de los estándares establecidos por el FSC.

g) Los indicadores de peligro y umbrales adoptados como límites para los plaguicidas, están basados en un estudio realizado para el Centro Regional del FSC en USA, destinado a definir los conceptos y criterios que definen que productos específicos deben ser “aprobados” o “prohibidos” para uso en bosques “certificados” por el FSC. Con respecto al uso de plaguicidas químicos en bosques, éste ha confeccionando una lista de plaguicidas cuyo uso está “prohibido”  en los bosques cubiertos por los certificados respaldados por el FSC. Esta lista incluye a todos los productos fitosanitarios incluidos en las clases 1a y 1b de la OMS, a los productos órgano clorados y a otros fitosanitarios considerados persistentes, tóxicos o acumulativos por las características y umbrales definidos por la propia FSC. Esta política se refiere únicamente a “plaguicidas químicos”, en contraste con productos naturales o “biopesticidas”  derivados de seres vivos. Por lo tanto se ignora que todos son sustancias químicas cuyas propiedades, independientemente de su origen sintético o natural, deben ser similarmente valoradas.

h) El concepto establece una serie de límites de corte por criterios de peligro, por los cuales se juzga a los productos fitosanitarios cuyo ingrediente activo es una sustancia química sintética. Los umbrales de peligro están basados en valores arbitrariamente establecidos y, aunque puedan ser justificados, son siempre discutibles. Esto lleva a que una vez identificadas las características relevantes de peligro, se emitan prohibiciones para eliminar el peligro. Los límites de carácter cuantitativo están referidos a algunos valores de toxicidad aguda y crónica, persistencia, potencial de bio acumulación o bio magnificación. Independientemente de éstos, también se utilizan criterios cualitativos tales como que el producto esté o no, clasificado como carcinogénico por la EPA o el IARC, o sea clasificado como disruptor endocrino, o como órganoclorado, o pueda contener metales pesados como Pb, Cd, As, o Hg, residuos de dioxinas o, finalmente esté prohibido o limitado por acuerdos internacionales. Si el producto no supera uno sólo cualquiera de los límites anteriores es “prohibido” sin mas consideraciones. Por el contrario se permite su uso en bosques certificados por el FSC, sólo si pasa todos los niveles de peligro cuantitativos y cumple con todos los criterios cualitativos.

i) Aunque muchos de estos productos ya puedan estar legalmente prohibidos o limitados por las autoridades competentes de muchos o por acuerdos internacionales, es importante reiterar que los mencionados “Estándares Internacionales, Regionales y Nacionales” o la “Lista de Productos Prohibidos” no tienen ninguna validez legal en ninguna nación o región del mundo; sólo son exigibles por la FSC, a aquellas empresas que voluntariamente desean adquirir el uso del logotipo FSC, para exhibirlo comercialmente en sus productos forestales. Esta política precautoria resulta  apropiada para la forma de trabajo del FSC, que se simplifica aplicando el llamado principio precautorio, en lugar de evaluaciones de mayor contenido científico: Esta es una forma simple y barata de superar incertidumbres o ausencia de conocimientos, cuando es necesario tomar decisiones para proteger la salud o el ambiente. Es evidente que los criterios del FSC respecto a los químicos sintéticos, están basados únicamente en una valoración por el peligro, tanto para la salud humana como para el ambiente; usando indicadores y niveles referidos a las propiedades de peligro intrínsecas de los productos químicos. Esto contrasta con la metodología por la evaluación del riesgo que debemos utilizar las autoridades competentes, para la evaluación de los productos fitosanitarios.
j) En nuestra opinión, el peligro y la aplicación consecuente del principio precautorio de prohibir por las dudas, denotan una forma primaria de actuar, dado que lo importante es analizar el riesgo, o sea la probabilidad de que ese peligro realmente pueda ocurrir. Esto se realiza siguiendo un procedimiento  de Análisis de Riesgo, que comprende los pasos de identificación y caracterización del peligro y la evaluación de la exposición para poder realizar la probabilidad del riesgo derivado. Mientras que el peligro es inherente a la sustancia química,  la probabilidad de la exposición depende de muchas circunstancias especificas. El resultado del Análisis de Riesgo permite determinar las medidas de manejo y mitigación del riesgo necesarias para cada producto en cada circunstancia y la prohibición es la medida mas extrema posible de mitigación de riesgo. Este procedimiento se considera internacionalmente como el mas adecuado para mantener permanentemente un nivel de seguridad aceptable para cada momento, circunstancia y lugar, ya que la mera identificación de una característica de peligro, no significa un riesgo por sí misma. Para esto es necesario una completa evaluación de la probabilidad de una potencial exposición al mismo. 

k) Es evidente interés del FSC que sus certificados puedan ser otorgados a la mayor cantidad posible de empresas, está dispuesto a aprobar excepciones cuando las circunstancias para cada excepción sean precisamente definidas, incluyendo territorios, métodos de aplicación y temporalidad. Así atiende los casos en que el uso definido del químico prohibido es la única manera conocida o factible de controlar a ciertos organismos específicos que causan graves daños en los bosques naturales o plantaciones en un país en particular
La “Prohibición”

l) En este caso que estamos analizando, el oxyfluorfen tiene una RfD de 0,003 mg/kg/día y para el FSC cualquier producto que tenga una RfD menor que 0.01 mg/Kg/día, o una LD50 menor que 200 mg/kg de peso vivo o una LC50 menor que 50 ug /l en ambientes acuáticos resulta prohibido sin mas consideración. Recordemos que la toxicidad oral aguda para mamíferos, o LD50, es la dosis a la cual se produce la muerte de la mitad de la población expuesta, que la toxicidad aguda para organismos acuáticos, o LC50, es la concentración de una sustancia en el agua, a la cual se produce la muerte de la mitad de la población expuesta y que ambos son indicadores de uso universal. Únicamente la EPA en USA utiliza la dosis de referencia, o RfD, que es una estimación de la dosis a la que puede ocurrir una exposición continua durante toda la vida, sin que se produzca ningún efecto deletéreo. Su valor es 100 veces menor que la dosis oral diaria estimada que puede recibir una población humana, incluyendo subgrupos sensibles, durante toda su vida sin un riesgo apreciable de sufrir efectos deletéreos.

m) La RfD utilizada por el FSC para “prohibir” el oxyfluorfen, esta basada en datos obtenidos en un único estudio de alimentación en ratones, llevado a cabo hace casi 30 años, en 1977 en USA, sin considerar siquiera que su LD50 superior a 5.000 mg/kg, resulta 25 veces menor que el límite FSC. En estos casos podría ser conveniente el uso del valor de la Ingestión Diaria Aceptable o ADI, no considerado por el FSC, que es la cantidad máxima que puede ingerir diariamente un individuo durante toda su vida, sin riesgo apreciable para su salud. Pero, siendo tanto la RfD como la ADI, indicadores de peso moderado para un análisis de riesgo, no encontramos ningún dato publicado sobre la ADI del oxyfluorfen, lo que justificamos porque, dadas las características químicas del herbicida y por su modalidad de uso, las probabilidades de una exposición crónica al mismo son prácticamente inexistentes, por la muy improbable presencia de sus residuos en alimentos. Este caso de utilización sin mas del único valor de RfD existente, como motivo de prohibición, nos parece un clarísimo ejemplo de la aplicación simple y extrema del principio precautorio, que no compartimos.
n) Diferente es el caso del criterio de bio acumulación, por el que para el FSC, una sustancia química sintética está prohibida si el gradiente diferencial octanol-agua (Kow) o el factor de bio concentración (BCF) en organismos acuáticos es superior a 1.000, equivalente a un Log Kow mayor a 3.  Este gradiente diferencial que mide la bio acumulación de sustancias en grasas y lípidos de organismos individuales y su bio concentración en niveles tróficos superiores en medio acuático son estimadores de uso universal y su límite puede aceptarse como razonable. Al tener el  oxyfluorfen un log Kow de 4.47 resulta “prohibido” por el FSC, y su BCF en medio acuático varía entre 700 y 5.000,. El FSC considera estos indicadores de peligro en forma individual y absoluta, dejando de lado el hecho de que son solamente indicadores del potencial. A modo de ejemplo, en la propia USA este potencial que se considera bajo a moderado y el oxyfluorfen tiene la amplia autorización de uso que ya indicamos. En este caso que consideramos, por las características del producto: casi insoluble en agua, muy poco móvil en el suelo, poco persistente y rápidamente fotodegradable en medio acuático; así como por su por su perfil de uso propuesto: aplicación en fajas, a dosis de 200 grs. por ha y una vez cada 8 a 16 años; ese moderado potencial de bio concentración, tiene nulas posibilidades de manifestarse.
En Conclusión

o) Desde nuestro punto de vista, luego del análisis efectuado a toda la información disponible, no existe ninguna razón válida para que la División Análisis y Diagnóstico de la DGSA, deba efectuar ninguna revisión de las condiciones de Registro y Autorización de Venta vigentes para los herbicidas formulados a base de oxyfluorfen.

p) Aún reconociendo el derecho Eufores y otras empresas forestales, de negociar privadamente con FSC bajo las propias condiciones que voluntariamente acuerden, pero considerando que, como ya lo mencionamos anteriormente, una prohibición es la medida legal mas extrema posible de mitigación de riesgo, como resultado de un procedimiento racional de Análisis de Riesgo realizado por una autoridad competente, no compartimos el criterio de que un producto se considere “prohibido” simplemente porque no supera uno o dos valores límites arbitrarios, en cualquiera de sus características intrínsecas.
q) Si la RfD que pretexta la “prohibición” del oxyfluorfen, además de ser un dato único de un único ensayo hecho hace 30 años, es en realidad un valor 100 veces menor que la dosis oral diaria estimada, que puede recibir durante toda su vida una población humana, sin riesgo de sufrir efectos deletéreos, nos resulta mas que evidente que, sin necesidad de otras consideraciones, la probabilidad de que ese riesgo ocurra es de hecho nula, dado el perfil de uso propuesto para el herbicida en cuestión.
r) Sin considerar un análisis de riesgo formal, el cual no disponemos ni estamos en condiciones de realizar en esta circunstancia, pero como resultado de las consideraciones ya expuestas acerca del uso del Kow o BCF como indicador, es obvio deducir que es seguramente despreciable la probabilidad de que el potencial de bio concentración del oxyfluorfen, se manifieste a consecuencia del uso propuesto. 

s) Por lo tanto, dada la demostrada eficacia, necesidad y perfil de uso del oxyfluorfen como herbicida en cultivos de eucaliptos; según su conjunto de características químicas y toxicológicas; teniendo en cuenta el posible valor comercial positivo que pudiera tener para empresas uruguayas el uso de los certificados y/o logotipos de FSC en sus productos forestales; sin que signifique ningún aval a los llamados “Estándares Internacionales” de FSC ni a sus contenidos, opinamos que resultaría lógico y positivo respaldar el pedido de Eufores y otras, de “derogación” de la “prohibición”  del FSC, al uso de oxyfluorfen en las plantaciones forestales del Uruguay por éste “certificadas”.

Recomendación

En consecuencia a lo expuesto y considerando que el valor comercial que los interesados atribuyen a la obtención del “Certificado FSC” puede resultar conveniente para el país, recomendamos al Comité Ejecutivo de Coordinación en Materia de Plagas y Enfermedades Forestales y a la Dirección General de Servicios Agrícolas y Dirección General Forestal según corresponda, apoyar formalmente la solicitud de Eufores SA y otras.

Con lo informado se eleva

Ing. Agr. Marcelo Bonilla

Dpto. Control de Insumos

DGSA / MGAP

Montevideo, 22 de marzo de 2006

