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INTRODUCCION

El desarrollo de la profesion farmacéutica en el medio rural
exige, cada vez mads, la cualificacion del boticario como técnico sa-
‘ itario quimico, al servicio de su comunidad.

No en balde la Administracion, haciendo un alarde de vision
‘de futuro, encomendd en 1953 (1) al cuerpo de Inspectores Far-
acéuticos Municipales, en el medio rural, el control de los pes-

tos, el problema de la contaminacion de los rios, la conservacion
e la fauna y flora, la sensibilizacion de la sociedad por estos te-
mas, la inversion de los movimientos migratorios de la poblacion,
el aumento de sustancias contaminantes, la mejora e incremento
de los medios de comunicacion, etc., han hecho que la problema-
tica enunciada movilice a investigadores, instituciones de todo tipo,
Ustados, e incluso Organismos Internacionales, en busca de solu-
'ciones totales, o al menos parciales, que detengan el deterioro
‘Paulatino de nuestro hdbitat.

. La frecuencia con que en el mundo occidental aparecen regla-
' mentos reguladores de la utilizacién de productos fitosanitarios es
‘enorme. Normas y directrices de todo tipo llenan los repertorios
'V recopilaciones de legislacién, y hacen, por saturacion, dificil en-
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tresacar una regla clara para casos concretos de utilizacion de eg
tos productos.

Creemos de utilidad separar de este conglomerado, el derechg
positivo espafiol, con algunas notas de derecho comparado, de up
tema muy simple: como ha de realizarse el etiquetaje, informacion
y publicidad de los resticidas.

El farmacéutico de a pie, establecido en zonas en donde la apli
cacion de pesticidaz es masiva, 1o primero que observard de estos
productos es su etiqueta, y la publicidad que de €l se haga. Vere
mos a qué han de ajustarse ambos presupuestos.

Las competencias especificas de farmacéuticos en el control de
pesticidas estdn recogidas en nuestro derecho positivo en el Regla-
mento de personal de Jos Servicios Sanitarios locales de 1953, ya
citado, que senala en su articulo 39, 4.° que es funcion del Inspec
tor Farmacéutico Municipal la «Inspeccion y analisis de los pro-
ductos anticriptogamicos y los demds empleados contra las pla-
gas del campo, cuya utilizacion pueda repercutir en la sanidad e
higiene publican».

Esta mision ha sido concretada mds recientemente en la Orden
de 20 de febrero de 1979, sobre control de los residuos de produc-
tos fitosanitarios en productos de origen vegetal.

El propio Decreto de Ordenacion de la Facultad de Farmacia
de 1944 sefialaba ya en su predambulo la proyeccion de la Facultad
hacia problemas bromatoldgicos por «la preocupacion de los ac-
tuales momentos por los importantisimos problemas de la alimen-
tacion de los pueblos...», palabras de permanente y constante ac-
tualidad.

Estamos, pues, ante normas de plena aplicacion al sector far-
macéutico.

ETIQUETAJE, INFORMACION Y PUBLICIDAD. NORMATIVA
LEGAL

Uno de los problemas bdsicos, reiteradamente regulados por la
Administracion, en el uso y manejo de los pesticidas, es el modo de
realizar la informacion y propaganda de estos productos, asi como
los requisitos concretos que debe cumplir su etiquetaje.

La cuestion no es exclusiva de los pesticidas, sino que atane a
otros muchos articulos de consumo sometidos a control adminis-
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trativo. Recuérdese el caso de las especialidades farmacéuticas re-
puladas en 1963 (2) en cuanto a registro y etiquetaje, y posterior-
."“u ente detallando los aspectos de informacion y publicidad (3).
Es, en consecuencia, un principio general, el que en salvaguar-
dia de la salud publica, las sustancias potencialmente peligrosas,
lleven claros indicadores de su naturaleza, utilizacién racional, ga-
‘rantias de empleo, etc.

. Los principios rectores de esta informacion son siempre los
mismos y estan practicamente generalizados a todos los paises, va-
riando de unos a otros en algunos matices que mds adelante co-
‘mentaremos. Trataremos separadamente las dos cuestiones del pro-

En esencia esta informacion responde a cuatro prioridades:

a) identificacion del producto;

b) utilidad del mismo;

c) modo de uso;

d) peligros inherentes: intoxicacion, efectos nocivos, contami-
nacion, residuos, etc.

. Entre los datos referentes a la identificacion del producto, te-
', emos su nombre comercial, nombre quimico de los principios
ctivos, riqueza en tanto por ciento, asi como el nombre y direc-
'Cion del fabricante y su numero de registro (del producto).
Estas garantias técnicas alegadas, y los certificados de compo-
iCién deberan ser refrendados por un ingeniero agrénomo espafiol,
@:uyo nombre constara también en la etiqueta, que garantice la com-
- Posicion de los preparados (4).
. En cuanto a su aplicacion, debe informar sobre las plagas que
' Combate, la forma como debe hacerse el tratamiento, asi como los
' cultivos y plantas para los que puede utilizarse.

Un aspecto importante de las etiquetas es la informacion acer-
ca de su toxicidad, con el fin de evitar un uso incorrecto de estos
. Productos y prevenir posibles intoxicaciones.
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Las normas definitivas para la redaccion de etiquetas, se pu-

blicaron en resolucion de la Direccion General de Agricultura (5),
de acuerdo con los Servicios Técnicos de la Direccion General de
Sanidad. En virtud de ellas, la etiqueta del envase estara redactada
obligatoriamente en espanol, 1o mismo que los folletos de propa-
ganda, exceptudndose tan solo el nombre comercial del producto.
Llevard impreso en caracter bien legible, 1o siguiente:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7

8
9)

10)
11)

12)

13)

Nombre comercial del producto.

Nombre y direccion del fabricante (para productos extranje-
ros, nombre del fabricante, titular de la inscripcion en el

Registro, y nombre y direccion del importador o de cada

distribuidor en Espana).

Principio o principios activos por su nombre quimico o por

el comun internacional, en este ultimo caso con el quimico

entre paréntesis a continuacion.

Riqueza en elementos activos en tanto por ciento. Si el ele-
mento activo es un metal se expresa el contenido de dicho
elemento. Si es mezcla de varios isomeros se expresa la rique-
za total y, si es posible, la riqueza en los verdaderamente
activos.

Numero de Registro.

Categoria en que ha sido clasificado de acuerdo con la toxici-
dad (A, By C).

Aplicaciones autorizadas y cultivos o plantas para los que
puede utilizarse.

Dosis y modo de empleo.

Contenido neto del envase en peso 0 volumen y unidades del
sistema métrico.

Fecha limite de utilizacion para los de conservacion limitada.
Tiempo minimo entre ultimo tratamiento y recoleccion, con-
diciones especiales de aplicacion, siempre que hubiera lugar.
Para los de las clases B y C, precauciones para su manejo,
antidoto y normas para el médico en caso de accidente.
Los de clase B llevaran calavera y tibias cruzadas en rojo o
anaranjado, en un tridngulo equildtero de 2 cms. de lado
para envases de menos de 100 grs. 0 100 cm 23, y de 3 cms. para
envases de hasta 1 Kg. o litro, y de 4 cms. para los mayores.
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Debajo, y con longitud no menor a la base del tridngulo, la
A palabra VENENO.

14) Los de la clase C llevaran el mismo simbolo grafico en trian-
gulo de fondo negro, de iguales dimensiones, e igual inscrip-
cion. Se indicard, ademads, que no pueden venderse al publico,
solo a Servicios Oficiales y Organizaciones o0 Empresas auto-
rizadas.

Si las dimensiones de la etiqueta no permiten expresar con de-

talle los datos indicados podran resefiarse en folleto aparte, que
| iran en el interior del envase, los indicados con los numeros 7, 8

y 12.

Estas normas son las generales a seguir para la redaccion de
etiquetas, que deben llevar los envases de productos fitosanitarios,
= si bien hay casos especiales como sucede en el caso de azufres (para
usos fitosanitarios) (6), en los cuales se debe hacer las siguientes
" indicaciones:

a)
b)
c)

d)
e)
1)

g9)
h)
i)

Clase de azufre.

Nombre comercial del producto.

Nombre y direccion del titular de la inscripcion del pro-
ducto (ya sea fabricante, manipulador o distribuidor res-
ponsable de la mercancia).

Riqueza y finura.

Peso neto de la mercancia.

Numero de inscripcion en el Registro de Productos y Ma-
terial de la Direccion General de Agricultura.

Aplicacion y modo de empleo.

Categoria de toxicidad.

Cuantas especificaciones estime oportunas para cada pro-
ducto la D. G. de Agricultura en orden a la mejor caracteri-
zacion del mismo.

Para la denominacion del azufre, se atiende a la siguiente cla-
Sificacion:

a)
b)
c)
d)
e)

azufre sublimado flor;

azufre sublimado flor extraligera;
azufre molido;

azufre micronizado;

azufre mojable;
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f) azufre coloidal;
g) otros azufres y mezclas de los azufres anteriores con otros
productos.

Como nombre comercial no se podrda emplear ninguna palabra
0 numero, que haciendo referencia a caracteristicas fisicas o qui-
micas, no vayan de acuerdo con las que realmente posee el pro-
ducto, y que puedan inducir a errores de interpretacion.

En las etiquetas o rotulos de los envases de productos fitosa-
nitarios, ademas de consignar los datos exigidos por la legislacion
vigente, remarcaremos sobre todo las palabras que adviertan del
tipo o tipos de peligrosidad de cada producto (7), especificando
la peligrosidad del producto para la fauna terrestre, peces, asi como
para el hombre (8), cada una de ellas con una letra correspondien-
te, asi como las precauciones para evitar la contaminacién de
aguas, eliminacion de envases vacios y restos de productos fitosa-
nitarios.

INFORMACION, PUBLICIDAD Y PROPAGANDA

El segundo tipo de control, el de la informacion, publicidad y
propaganda de los productos fitosanitarios, no es menos importan-
te, ni estd menos generalizado entre los paises que tienen estable-
cido un control administrativo de estas sustancias.

Si el etiquetaje lo consideramos como una «informacion mini-
ma» postventa, la publicidad y propaganda tendrda como caracte-
risticas inducir al empleo y aplicacion del producto cara al agri-
cultor y por lo tanto, las casas comerciales cargan el acento en la
utilidad y bondad del pesticida.

En cuanto a la informacion, seria la dirigida al Técnico que
indica la conveniencia del tratamiento, y por lo tanto tiene, o de-
bia tener, un contenido dirigido a un sector, consumidor indirecto,
cualificado.

El ejemplo comparativo con la especialidad farmac€éutica vuel-
ve a ser idoneo, teniendo en cuenta las diferencias esenciales de
ambos articulos, y la reglamentacion general sobre publicidad
aplicable en los dos casos.

Los principios generales que informan el control administrativo
sobre publicidad e informacion serian: el de idoneidad, veracidad
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y competencia. La reglamentacion atenderd, o deberia atender, a
determmar los organismos encargados del control especifico de
(mformacmn y propaganda; la veracidad de la misma, y los cauces
' por los que ésta actua.

; Podria reglamentarse también, y asi se recoge en algunas oca-
- siones, el momento en que se da el control de la Administracion
“(control post registro).

En nuestro Ordenamiento juridico, la informacion sobre pesti-

",.en cuanto a los cauces en que se realice, por 1o que habra de en-
‘tenderse libre, en cuanto a las personas a las que se dirige, asi como
- a los procedimientos utilizados.

La razon parece obvia, ya que no existe un técnico vinculado a

pons'able técnico que «legalmente» autorice, o indique, la necesi-
i q q p ey B e

- dad o conveniencia en la utilizacion del pesticida en un caso de-
terminado, y por tanto el sujeto activo de la informacion.

El organismo encargado del control de la propaganda es la Di-

- lidad, prohibiéndose las expresiones graficas que den testimonio
de ventajas, cualidades, potencia y originalidad.

La orden de 16 de diciembre de 1942 (10) cumplio el tema se-

En todo caso el texto aprobado como propaganda para pren-
sa, radio, etc., sera visado por la Jefatura Agronomica respectiva
- antes de su publicidad. Toda modificacién o nueva propaganda,
' cualquiera que sea el medio utilizado, requerird previa autoriza-
f"cidn, quedandc sometidos a estas disposiciones también los fabri-
cantes, vendedores y distribuidores de material fitosanitario.

. La publicidad es sobre todo frecuente en el caso de insecticidas
- domésticos y raticidas, en los cuales debe advertirse también sobre
su toxicidad y modo de empleo. En el caso de los insecticidas por
medio de spray o aerosol, se debe indicar que: «no debe utilizars
directamente sobre los alimentos» y si se trata de sprays que con-
' tiene el insecticida a presion, se deberd indicar: «Consérvese en si-
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tio fresco», para evitar provocar sobrepresiones que pudieran pro-
ducir escapes 0 explosiones.

La publicidad de estos insecticidas domeésticos es sobre todo
importante en ciertas épocas del ano, donde aparecen gran canti-
dad de anuncios en los medios de comunicacion, incitando a su
empleo, sin indicar que un uso indiscriminado de éstos puede ser
peligroso, sobre todo si se tiene en cuenta que estas sustancias se
dispersan por el aire que estamos respirando y por tanto pasan a
nuestro organismo.

LEGISLACION COMPARADA (11)

En otros paises como en la Republica Federal Alemana, las
indicaciones que hay que hacer en las etiquetas son practicamente
las mismas estando recogidas la «ley sobre proteccion de plan-
tasy», siendo muy rigurosos en cuanto a indicar la toxicidad. En la
propaganda y publicidad que se efectie quedarda prohibido el
presentar estos productos como inofensivos.

En los Paises Bajos, por Decreto del 4 de agosto de 1964, se
ordeno que la etiqueta debe dar instrucciones sobre los primeros
auxilios en caso de intoxicacion, prohibiéndose cualquier indica-
cion que pueda dar lugar a error, en cuanto a la naturaleza, com-
posicion, posibilidades de utilizacion, o toxicidad del pesticida.

En Dinamarca, por Decreto de 25 de septiembre de 1961 los
pesticidas se dividen en cuatro clases (X, A, B y C) segun su toxici-
dad, variando las condiciones de etiquetaje de una categoria a otra.
En particular, en el caso de los productos de la categoria X (los
de toxicidad mayor), las etiquetas deben describir los peligros que
presenta su empleo y las medidas a tomar para prevenirlos, asi
como las medidas urgentes contra la intoxicacion, asi como el an-
tidoto correspondiente. Cada etiqueta destinada a un producto
de la clase X debe llevar la mencion siguiente: «En caso de in-
toxicacion, llamar inmediatamente al médico».

En los Estados Unidos, una Ley Federal sobre insecticidas,
herbicidas y raticidas, divide los productos en cuatro categorias,
segun su toxicidad, variando los requisitos de etiquetaje de unos
a otros.

La etiqueta debe indicar, en primer lugar, los riesgos que supo-
ne su uso para los que manipulan dichos productos. Después indica
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las precauciones para evitar la contaminacion de los productos ali-
mentarios por residuos contaminantes.

Es interesante observar que la Legislacion de un Estado puede
a veces imponer condiciones mds severas que la de la Legislacion
federal. En Florida, por ejemplo, la Ley sobre los pesticidas exige
que las etiquetas de todos los pesticidas muy toxicos lleven las ins-
trucciones para la descontaminacion de los recipientes vacios, 1o
que no se prevee en la Legislacion Federal.

Existe, a pesar de la diversidad de leyes en los diferentes Esta-
dos, unas similitudes fundamentales probablemente porque nume-
rosos Estados han seguido una Ley modelo de 1.949 sobre la apli-
cacion de insecticidas, fungicidas y herbicidas.

Comparativamente no existen diferencias sustanciales en este
campo de unos paises a otros. Cabe resaltar la ambigiiedad en Es-
pana de normas sobre la destruccion de envases una vez utilizado
el producto, y no ser obligatorio la introduccion en la etiqueta de
las medidas de urgencia a tomar en caso de intoxicacion en los pes-
ticidas de clase A, aunque en la practica al traducir los prospectos
(normalmente estos productos se importan), se incluye este dato
por ser exigido en el Pais de origen, incluyéndose también primeros
auxilios en los casos de pesticidas By C

La posible existencia de residuos de plaguicidas en alimentos
queda, en Espana, olvidada en la etiqueta, y los medios para preve-
nirla, aspecto muy reglamentado en otros paises. Sélo se tiene en
cuenta en el factor tiempo existente enire la aplicacion y la recolec-
cion del cultivo tratado.
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