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Argomenti 

 Residuo: definizione e quantificazione 

 Buone pratiche agricole 

 Limite Massimo di Residuo (LMR): definizione e calcolo 

 Relazione fra LMR e sicurezza per il consumatore. 

 Regolamento EC 396/2005: Armonizzazione dei residui 

dei prodotti fitosanitari nell'EU 
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Cos'è un residuo? 

I residui di una sostanza attiva sono rappresentati da: 

  sostanza attiva iniziale. 

  metaboliti , prodotti di degradazione e di reazione 

I residui si possono ritrovare dentro: 

  la pianta 

  il latte,  la carne, ecc… (per le colture destinate all'alimentazione 
animale). 

Il dossier tossicologico definisce i residui pertinenti 

La valutazione del rischio tiene conto dell'insieme dei residui 
pertinenti la sostanza attiva + metaboliti pertinenti 
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Come si quantifica un residuo? 

I livelli di residuo osservati sono espressi in mg di sostanza attiva per Kg 
di pianta/latte/carne ecc. 

0,01 mg/kg = 0,01 ppm = 10 ppb (= limite babyfood) 

Si parla anche di microtracce : 

10 ppb = 1 secondo su 3 anni 
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Come si quantifica un residuo? 

Limite di Determinazione o rivelazione (LoD): 

LoD è la soglia analitica al di sopra della quale un metodo d'analisi è in 

grado di rivelare la presenza di una data sostanza. 

Per un grande numero di molecole LoD è 0,01 mg/kg 

Limite di Quantificazione (LoQ) 

LoQ è il limite analitico al di sopra del quale un metodo d'analisi è in grado 

di misurare la quantità di una data sostanza 

LoD < LoQ 

In generale LoD = ~ 20% del LoQ. 

Sono valori in continua evoluzione in quanto i continui progressi nella ricerca 

consentono di rilevare quantità sempre più piccole. 
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Come si quantifica un residuo? 

Limite di Determinazione e di Quantificazione 

Per un grande numero di molecole LoD è 0,01 mg/kg 

Fluroxypyr 

Clopyralid 

2,4-MCPA 

LoD 

0.003 

0.002 

0.0005 * 

LoQ 

0.01 

0.01 

0.005 

* nel 1976 il LoD per 2,4-MCPA era 0,02 mg/kg 
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Come si determina un residuo? 

Metodo di analisi: 

  Metodo specifico (ex: chlorpyrifos). 

  Metodo multiresiduale (ex: Organofosforati). 

Il metodo fa parte del dossier registrativo 

Il metodo d'analisi comprende: 

  Protocollo di estrazione della s.a. dalla matrice. 

  La strumentazione analitica da utilizzare  (HPLC, 

Gascromatografia, spettrofotometria…..). 
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Buone Pratiche Agricole (GAP) 

Le GAP sono un documento ufficiale che riassume l'insieme di informazioni 

riguardante l'utilizzo di un prodotto fitosanitario: 

 dose 

 n° trattamenti 

 stadio coltura al momento dell'applicazione 

 volume d'acqua /Ha, 

 intervallo di sicurezza 

Le GAP sono utilizzate  per definire le condizioni con le quali realizzare gli studi 

di valutazione del rischio: 

 residui, MRL, esposizione del consumatore 

 esposizione dell'operatore 

 ambiente (acqua, aria, suolo) 

 esposizione di uccelli, organismi acquatici, api, insetti utili,.. (Ecotossicologia) 
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Cos'è un LMR? 

 LMR è la quanità massima di residuo di un prodotto fitosanitario legalmente 

consentita in un alimento, prodotto agricolo o mangime animale 

 LMR è un limite legislativo e non un valore massimo tossicoloigico (= 

non rappresenta una soglia di sicurezza). 

 Gli studi residui condotti per fissare gli LMR  seguono le Buone Pratiche 

Agricole utilizzando le condizioni peggiori riportate in etichetta (dose massima, n° 

massimo di applicazioni e intervallo più breve tra ultima applicazione e raccolta). 

 Gli LMR consentono una verifica legale che la coltura sia stata trattata 

correttamente con un fitofarmaco in accordo alle GAP approvate: dose d'etichetta, 

numero di trattamenti, intervallo di sicurezza riportati in etichetta. 

LMR   ≠  Standard di sicurezza 
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Calcolo LMR 

Studi in pieno 
campo o in serra 

Studi sull'animale d'allevamento 

selezionando le GAP 
(dose/ha maggiore, 
N° max di applicazioni, 
min.PHI….) 

Misurazione della quantità 
presente nella derrata 

Misura della quantità 
presente negli alimenti 
(uovo, carne, latte….) 

Media e dispersione dei risultati  => LMR 
Per ciascuna coltura (o alimento animale) considerato 
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Definizione del profilo tossicologico 

Studi di tossicità sull'animale 

Tossicità acuta (ingestione accidentale massiccia) 
Tossicità subcronica (ingestione da 28gg a 3 mesi) 
Tossicità cronica (ingestione da 18 mesi a 2 anni) 
+ genotossicità, teratogenesi, riproduzione. 

Dose che non provoca nessun 
effetto sull'animale 

NOEL mg/kg/giorno 

NOEL= Dose di sostanza, che ingerita 
quotidianamente, dall'animale più 
sensible, non provoca nessun effetto 
avverso. 

Fattore di sicureazza di 100, 200, 500 o 1000 

Dose Accettabile Giornaliera DGA 
o ADI  (=acceptable daily intake) 

per l'uomo in mg/kg/giorno 

Massima Quantità Ingeribile senza rischi per la salute 
(durante tutta la vita) 

QMI per l'uomo di 60 kg =ADIx60 in mg/giorno 
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ADI e ARfD 

ADI   (  Acceptable Daily Intake  ) o   DGA   (  Dose Accettabile Giornaliera  )  : 

dose di una sostanza presente in un alimento, che può essere ingerita 

dall'uomo giornalmente per tutta la vita senza danno per la salute 

(Tossicità cronica) 

ARfD (Acute Reference Dose): 

dose di una sostanza presente in un alimento, che può essere ingerita 

dall'uomo in un singolo pasto senza danno per la salute (Tossicità 

acuta) 

Valori di ARfD non sono fissati per tutte le sostanze attive 

Entrambe espresse in mg/kg/giorno 
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Chronic Dietary Risk Assessment 

NOEL 
dose senza 

effetto 

Fattore di sicurezza di 
almeno 100 

ADI 
dose giornaliera 

accettabile 

Margine di sicurezza 
supplementare 

TMDI 
Dose Giornaliera Max Teorica = 

Σ MRL  X consumo alimentare 

Peso corporeo 

Reisdui misurati in 
prove di campo 
secondo le GAP 

TOSSICOLOGIA PROVE RESIDUI 

I livelli di residuo suscettibili di essere ingeriti quotidianamente da un individuo sono misurati 
per la loro presenza nell'insieme dei prodotti consumati (prodotti freschi, trasformati, alimenti 
animali, acqua). 

La somma dei residui consumati non deve superare l'ADI. 
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Acute Dietary Risk Assessment 

E' necessario solo se è stata fissata la ARfD (Acute Reference Dose) 

(ARfD) 

Si calcola per ogni derrata confrontando ogni valore all'ARfD e non 
facendo la somma. 

Se ARfD si avvicina o è prossima ad un superamento possono essere 
richiesti ulteriori dati residui 
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Conclusioni 

    La valutazione del rischio per il consumatore si effettua confrontando l'ADI con il 

livello di esposizione previsto per il consumatore. 

    L'esposizione è determinata: 

  considerando che tutti i prodotti provenienti dalle colture sulle quali la s.a è 

autorizzata contengano un residuo a livello del LMR. 

  tenendo conto dei dati di consumo annuali per prodotto e per categoria di 

popolazione es adulti, lattanti, bambini). 

    Nella procedura registrativa, non viene concessa l'autorizzazione se l'epsosizone 

del consumatore risulta superiore all 'ADI. 

    LMR è un indicatore del rispetto delle GAP di un prodotto fitosanitario. 

    Se un LMR viene superato, 

  questo significa che l'agricoltore non ha seguito le GAP. 

  tenuto conto di tutti i fattori di sicurezza impiegati, il rischio per il 

consumatore è estremamente limitato. 
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Regolamento EC 396/2005 
Armonizzazione dei residui dei 
prodotti fitosanitari nell'EU 

La disparità tra LMR (Limiti massimi di residuo) dei prodotti fitosanitari 

fissati a livello nazionale costituiva un ostacolo allo scambio di prodotti 

tra gli Stati membri dell'EU e fra paesi terzi ed EU. 

Per garantire la libera circolazione delle merci e per garantire la tutela 

della salute dei consumatori (diete diverse negli Stati membri) si è reso 

necessario fissare gli LMR su scala comunitaria. 

Dal 1 settembre 2008 è entrato in vigore il 
Regolamento EC  396/2005 

che armonizza gli LMR a livello europeo 
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Regolamento EC 396/2005 
Armonizzazione dei residui dei 
prodotti fitosanitari nell'EU 

EU PESTICIDE DATABASE: 

http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/index.cfm 
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Regolamento EC 396/2005 
Armonizzazione dei residui dei 
prodotti fitosanitari nell'EU 
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Regolamento EC 396/2005 
Armonizzazione dei residui dei 
prodotti fitosanitari nell'EU 
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1. Qual'è la differenza fra un MRL e un livello di residuo riscontrato in 
una derrata? 

2.  La DAS fissa gli  MRL? 

1 ppb=………………….mg/kg 
=…………………ppm 
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Errori nella tabella? 

Sostanza attiva 

1 

2 

3 

4 

LoQ 

0.01 

0.0005 

0.02 

0.005 

LoD 

0.002 

0.001 

0.004 

0.01 

LoQ = Limite di quantificazione 
LoD = Limite di determinazione 
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Certificato analisi 
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Certificato breve 
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Certificato breve 


