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RESOL UCION 2158-E/2017
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Prohibese en todo € territorio de la REPUBLICA
ARGENTINA la importacion, comercializacion y uso
del producto malatién en cualquier presentacion, como
agente terapéutico para e control de enfermedades
humanas

Del: 13/11/2017; Boletin Oficial: 15/11/2017

VISTO € expediente 1-2002-8709/15-9 del registro del MINISTERIO DE SALUD, las
Disposiciones N° 2659 del 8/5/2008 y N° 143 del 20/1/2009 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), y

CONSIDERANDO

Que € principio activo malatién, es un quimico de sintesis perteneciente alafamilia de los
organofosforados, #CAS 121.75.5, #UN 2810, inhibidor de la enzima colinesterasa,
caracterizado por la Organizacion Mundial de la Salud en la Categoria Il de peligrosidad
aguda y peligroso de acuerdo a los estdndares de comunicacion de riesgo de la
Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional de los EE UU (OSHA)

Que ha sido usado desde mediados del siglo pasado como insecticida en e agro,
ectoparasiticida en medicina veterinaria, domisanitario para € control de plagas urbanas,
agente terapéutico externo para algunas enfermedades en el hombre y agente quimico para
el control de vectores de interés para salud publica.

Que por su naturaleza quimica es un contaminante frecuente del ambiente, en donde puede
permanecer hasta meses en suelos -con menor velocidad de degradacion en superficies no
naturales-, agua, aire y en la cadena tréfica, siendo toxico para aves y especiamente
peligroso para abgjas y fauna acuética; y que en contacto con € aire se degrada -por
interaccidn con compuestos formados en presencia de luz solar- a compuestos mas toxicos.
Que e malatioén posee como impureza el compuesto isomalation (S- metil malation) cuya
concentracién en el producto final no depende Unicamente del proceso de fabricacion sino
también de los modos de amacenamiento y cuya dosis letal-50 oral (DL50) reduce
marcadamente la DL50 del producto formulado, siendo igual de genotéxico y
significativamente mas citotoxico que el malation.

Que el malation puede ingresar a organismo por todas las vias (percutanea, digestiva e
inhalatoria) no siendo e umbra del olor una advertencia segura para concentraciones
peligrosas.

Que el malatién afecta el sistema nervioso, presenta toxicidad hepato-renal y reproductivay
se han dado casos de polineuropatia retardada, alteraciones sensoriales y neuroconductales
irreversibles.

Que la Agencia Internacional para la Investigacion sobre Cancer (IARC) de la
Organizacion Mundia de la Salud ha informado a comienzos de 2015, que considera que
existe evidencia limitada en humanos y suficiente en animales para considerar al malation
como carcindgeno probable, informacion contenida en e volumen 112 de sus monografias.
Que la nueva evidencia ha generado a la modificacion de las listas de carcinégenos del
IARC incorporandose €l malation en el grupo 2A para linfomas no-Hodgkin y cancer de
préstata.
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Que la misma Agencia considera que € malation induce dafio genético y cromosdmico en
humanos y se comporta, asimismo, como un disruptor hormonal.

Que antecedentes de exposicion en ambientes domésticos tratados con malation identifican,
como fuentes de emision, a alfombras, muebles, zocalos, pisos y superficies de juegos para
nifios, asi como aceras y pasillos, dejando a las personas residentes expuestas por via
inhalatoriay dérmica.

Que los nifios son quienes tienen mayor riesgo de exposicion en la post-aplicacion sumando
laviade ingreso digestiva por transferencia mano-objeto-boca en ocasion de juego, después
de haber tocado superficies tratadas (alfombras, muebles, superficies interiores y césped y
juegos en exteriores 0 a partir de remanentes disponibles en objetos, juguetes, alimentos o
ropa).

Que asimismo, en la post-aplicacion, nifios y adultos pueden quedar expuestos a realizar
las tareas diarias que remueven el polvo, suspendiendo activos residuales en el aire y
volviéndolos disponibles para su absorcion a partir de la atmosfera intradomiciliaria.

Que la EPA (U.S. Environmental Protection Agency) ha suspendido en el afio 2000 €l
registro de productos en base a malatién para uso residencial.

Que €l reglamento técnico MERCOSUR para productos desinfestantes (plaguicidas)
domisanitarios (MERCOSUR/GMC/RESOLUCION N° 18/10) contempla como no
permitidas sustancias mutagénicas, teratdgenas, carcindgenas o transgénicas para la especie
humana.

Que la Disposicion ANMAT N° 2659 del 8/5/2008, que regula €l uso de determinados
principios activos en formulaciones de productos domisanitarios, en su Articulo 6° prohibe
la venta libre y la venta profesional de productos desinfestantes domisanitarios cuyas
formulaciones contengan € principio activo malation, a pesar de lo cual la autorizacién de
su empleo persiste por Disposicion ANMAT N° 143 del 20/1/2009 en productos de uso
exclusivo en salud publica.

Que & malatiéon se encuentra todavia autorizado en el pais para su uso terapéutico en €l
control de ectoparésitos en medicina humana, teniendo a la poblacién infantil como
destinataria de alta vulnerabilidad a pesar de contarse con alternativas de facil acceso y
menor peligrosidad.

Que dicha autorizacion rige Unicamente para productos de venta bajo receta archivada y
gue los actual mente registrados no se encuentran comercializados al presente.

Que la Ley N° 22520 en €l inciso 30 del Articulo 3° dispone entre las competencias del
Ministerio de Salud la de “intervenir con criterio preventivo en la disminucion de la
morbilidad por téxicosy riesgos quimicos en todas las etapas del ciclo vital”.

Que e presente acto ha sido propiciado por la DIRECCION NACIONAL DE
DETERMINANTES DE LA SALUD que, en virtud de lo establecido por la Decisiéon
Administrativa N° 498 de fecha 19 de mayo de 2016, es responsable de “Asistir en €
andlisis y evaluacion de los determinantes socio-ambientales de la salud, promoviendo su
difusion y utilizacion apropiada’, y la SUBSECRETARIA DE RELACIONES
INSTITUCIONALES, que en virtud de o establecido por el Decreto N° 884 de fecha 22 de
julio de 2016 es responsable de “ Participar en laimplementacion de |as politicas vinculadas
alos determinantes socio ambientales de la salud.”

Que resulta necesario dar de bgja el articulo N° 7 de la Disposicion ANMAT N° 143 del 20
de enero de 2009

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que la presente medida se adopta en uso de las atribuciones contenidas por la Ley de
Ministerios N° 22.520, sus modificatoriasy complementarias.

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1°- Prohibese en todo € territorio de la REPUBLICA ARGENTINA la
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importacion, comercializacion y uso del producto maation (CAS N° 121.75.5), en
cualquier presentacion, como agente terapéutico para el control de enfermedades humanas.
Art. 2°.- Prohibese en todo € territorio de la REPUBLICA ARGENTINA la importacion,
comercializacion y uso del producto malation destinado a control de vectores de
importancia parala salud publica.

Art. 3°.- Dése de baja el articulo N° 7 de la Disposicion N° 143 del 20 de enero de 2009 del
registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Art. 4°- Instriyase a las agencias a cargo de depésitos de plaguicidas de uso en salud
publica para que identifiguen y acondicionen temporamente, en contextos de seguridad
sanitaria'y ambiental, los productos plaguicidas que contengan malation en su formulacion
para ser dispuestos finalmente como residuos peligrosos en e marco de laLey N° 24051 y
actualicen la vigilancia médica de los operadores en el marco de las Leyes N° 19587 de
Higieney Seguridad Laboral y N° 24557 de Riesgos del Trabajo.

Art. 5°.- Se invita a las jurisdicciones a adherir a la presente resolucion en €l marco de sus
competenciasy actividades en latematica.

Art. 6°.- Comuniquese, publiquese, dese ala Direccion Nacional del Registro Oficial, girese
a la DIRECCION NACIONAL DE DETERMINANTES DE LA SALUD a efectos de
notificar por su intermedio a las camaras y asociaciones profesionales correspondientes,
comunicar a la Comision Asesora sobre Plaguicidas de Uso Sanitario y a la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), cumplido, archivese.

Jorge Daniel Lemus.
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