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Introduccion

1. En las reuniones quinta y 132 el Comité de Examen de Productos Quimicos examing las
notificaciones de medidas reglamentarias firmes para el forato presentadas por el Canada y el
Brasil, conjuntamente con la documentacion de apoyo a la que se hace referencia en ellas, y lleg6 a
la conclusion de que las notificaciones cumplian todos los criterios del Anexo Il del Convenio de
Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable a Ciertos
Plaguicidas y Productos Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional.

2. En su decision CRC-13/4, el Comité recomendd que la Conferencia de las Partes incluyese
el forato en el Anexo 111 del Convenio como plaguicida. En la misma decision, el Comité aprobé el
argumento justificativo de sus conclusiones, decidio elaborar un proyecto de documento de
orientacion para la adopcion de decisiones sobre el forato y decidié, asimismo, la composicion del
grupo de redaccién entre reuniones encargado de preparar el documento. En consonancia con el
proceso aprobado por la Conferencia de las Partes en su decision RC-2/2 y modificado por las
decisiones RC-6/3 y RC-7/3, el Comité prepar6 un plan de trabajo detallado para la elaboracién del
documento de orientacién para la adopcién de decisiones. La recomendacidn, el fundamento acerca
de la notificacion del Brasil y el plan de trabajo, se adjuntaron al informe del Comité sobre la labor
de su 132 reunién (UNEP/FAO/RC/CRC.13/19, anexos | y 11). El fundamento de la conclusion de
que la notificacion de medida reglamentaria firme presentada por el Canada para el forato cumplia
los criterios del anexo 11 del Convenio de Rotterdam figura en la parte B del anexo 111 del informe
del Comité de Examen de Productos Quimicos sobre la labor realizada en su quinta reunion
(UNEP/FAO/RC/CRC.5/16).

3. Entre los materiales que el grupo de redaccion entre periodos de sesiones tuvo a su
disposicion figuraron un resumen de los resultados de la quinta y 132 reunion del Comité, un
ejemplar de un documento de trabajo sobre la preparacion de propuestas internas y documentos de
orientacion para la adopcion de decisiones sobre productos quimicos prohibidos y rigurosamente
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restringidos, notificaciones de medidas reglamentarias firmes y la documentacion justificativa
pertinente que el Comité tuvo a su disposicion en sus quinta y 132 reuniones.

4. De conformidad con el plan de trabajo acordado, la Sra. Johanna Peltola-Thies

(Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte), Presidenta del grupo de redaccion entre
reuniones y el Sr. Jack Holland (Australia), Vicepresidente, prepararon un documento de propuesta
interna sobre la base de las notificaciones y la documentacion justificativa. Esta propuesta interna se
distribuy6 a los miembros del grupo de redaccion el 15 de diciembre de 2017 para que formularan
observaciones. Posteriormente, se modifico en funcidn de las observaciones recibidas y el 19 de
febrero de 2018 se distribuy6 a todos los miembros del Comité y los observadores que habian
asistido a la 132 reunion. Las respuestas remitidas por los miembros del Comité y los observadores
se tuvieron en cuenta en la preparacién del proyecto de documento de orientacién para la adopcién
de decisiones.

5. El 7 de mayo de 2018 se distribuyeron a los miembros del grupo de redaccion el proyecto de
documento de orientacién para la adopcién de decisiones y la recopilacién de las observaciones
recibidas.

6. En el anexo de la presente nota figura, tal como fue presentado por el grupo de redaccion, el
texto del proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones. EI documento no ha
sido objeto de revision editorial oficial. En el anexo de la nota de la Secretaria sobre la cuestién
figura un resumen sindptico de las observaciones recibidas, incluida informacién sobre la forma en
que se trataron (UNEP/FAO/RC/CRC.14/INF/8).

Medida que se propone

7. El Comité tal vez desee finalizar el proyecto de documento de orientacion para la adopcion
de decisiones y remitirlo a la Conferencia de las Partes, conjuntamente con la recomendacion de
incluir el forato en el anexo 111 del Convenio como plaguicida, para que lo examine en su novena
reunion.
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Introduccion

El objetivo del Convenio de Rotterdam es promover la responsabilidad compartida y los esfuerzos conjuntos de las
Partes en el &mbito del comercio internacional de ciertos productos quimicos peligrosos, a fin de proteger la salud
humana y el medio ambiente frente a posibles dafios y contribuir a su utilizacién ambientalmente racional,
facilitando el intercambio de informacidn sobre sus caracteristicas, estableciendo un proceso nacional de adopcion
de decisiones sobre su importacion y exportacion, y difundiendo esas decisiones a las Partes. El Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacidn y la Agricultura (FAO) ejercen conjuntamente las funciones de secretaria del Convenio.

Los productos quimicos propuestos® para su inclusion en el procedimiento de consentimiento fundamentado previo
(CFP) del convenio de Rotterdam corresponden a aquellos que han sido prohibidos o rigurosamente restringidos
por una medida reglamentaria nacional en dos o mas Partes? en dos regiones diferentes. La inclusion de un
producto quimico en el procedimiento de CFP se basa en las medidas reglamentarias tomadas por las Partes que se
han ocupado del problema de los riesgos asociados con el producto quimico, prohibiéndolo o restringiéndolo
rigurosamente. Tal vez existan otras formas de reducir o controlar esos riesgos. Sin embargo, la inclusion no
implica que todas las Partes del Convenio hayan prohibido o restringido rigurosamente ese producto quimico. Para
cada producto quimico incluido en el anexo 111 del Convenio de Rotterdam y sujeto al procedimiento de CFP, se
solicita a las Partes que adopten una decision fundamentada sobre si dan su consentimiento acerca de la futura
importacion del producto quimico.

Ensu [...] reunién, celebrada en [...] los dias [...], la Conferencia de las Partes acord6 incluir el en el anexo 11 del
Convenio y aprob6 el documento de orientacion para la adopcion de decisiones a los efectos de que este producto
quimico quedase sujeto al procedimiento de consentimiento fundamentado previo.

El presente documento de orientacidn para la adopcidn de decisiones se transmitié a las autoridades nacionales
designadas el dia [...], de conformidad con los articulos 7 y 10 del Convenio de Rotterdam.

Finalidad del documento de orientacion para la adopcion de decisiones

Para cada producto quimico incluido en el anexo 111 del Convenio de Rotterdam, la Conferencia de las Partes
aprueba un documento de orientacion para la adopcion de decisiones. Estos documentos se envian a todas las Partes
solicitdndoseles que adopten una decision sobre las futuras importaciones del producto quimico.

El Comité de Examen de Productos Quimicos elabora los documentos de orientacion para la adopcion de
decisiones. ElI Comité consiste en un grupo de expertos designados por los gobiernos segtn lo establecido en el
articulo 18 del Convenio, que se encarga de evaluar los productos quimicos propuestos para su posible inclusion en
el anexo 111 del Convenio. El documento de orientacion para la adopcion de decisiones refleja la informacion
notificada por dos o mas Partes para justificar las medidas reglamentarias que han adoptado a nivel nacional a fin
de prohibir o restringir rigurosamente el producto quimico. No se considera la Unica fuente de informacién sobre un
producto quimico ni tampoco se actualiza o revisa una vez aprobado por la Conferencia de las Partes.

Puede haber mas Partes que hayan tomado medidas reglamentarias para prohibir o restringir rigurosamente el
producto quimico y otras que no lo hayan hecho. Las evaluaciones de los riesgos o la informacion sobre las
medidas alternativas de mitigacion presentadas por esas Partes pueden consultarse en el sitio web del Convenio de
Rotterdam (www.pic.int).

Segun se establece en el articulo 14 del Convenio, las Partes pueden intercambiar informacién cientifica, técnica,
econdmica y juridica relativa a los productos quimicos comprendidos en el ambito de aplicacion del Convenio,
incluida informacién toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de seguridad. Esta informacién puede enviarse a las otras
Partes directamente o a través de la Secretaria. La informacion enviada a la Secretaria se publicara en el sitio web
del Convenio de Rotterdam.

Tal vez pueda encontrarse mas informacion sobre el producto quimico en otras fuentes.

! Conforme al Convenio, se entiende por “producto quimico” toda sustancia, sola o en forma de mezcla o
preparacion, fuere fabricada u obtenida de la naturaleza, excluidos los organismos vivos. El término
comprende las siguientes categorias: plaguicidas (incluidas las formulaciones plaguicidas extremadamente
peligrosas) y productos quimicos industriales.

2 Conforme al Convenio, se entiende por “Parte” un Estado u organizacion de integracion econémica regional
que haya consentido a someterse a las obligaciones establecidas en el presente Convenio y en los que el
Convenio esté en vigor.
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Descargo de responsabilidad

El empleo de nombres comerciales en el presente documento tiene por objeto principal facilitar la correcta
identificacion del producto quimico. No entrafia aprobacion o reprobacion de ninguna empresa. Dada la
imposibilidad de incluir en el presente documento todos los nombres comerciales que se utilizan en la actualidad,
solo se incluyen algunos cominmente utilizados y publicados.

Aunque se estima que la informacion proporcionada es exacta segun los datos disponibles a la fecha de preparacion
del presente documento de orientacion para la adopcion de decisiones, la FAO y el PNUMA declinan toda
responsabilidad por las posibles omisiones o por las consecuencias que de ellas pudieran derivarse. Ni la FAO ni

el PNUMA seran responsables de lesiones, pérdidas, dafios o perjuicios del tipo que fueren a que pudiera dar lugar
la importacién o prohibicién de la importacion de ese producto quimico.

Las denominaciones utilizadas y la presentacion del material en la presente publicacién no suponen la expresion de
opinion alguna, sea cual fuere, por parte de la FAO o el PNUMA, con respecto a la situacion juridica de ningan
pais, territorio, ciudad o region o sus autoridades, ni con respecto a la delimitacion de sus fronteras o limites.
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Lista basica de siglas y abreviaturas habituales?®

LISTA BASICA DE ABREVIATURAS Y SIGLAS CORRIENTES

IV VIAN A

Hg
um

AND
ANVISA

°C
CAS
CcC
CE
CE50
CEE
Clso
ClIC
CLso
cm
cov

DESO0
DRA
DTso

EHC
EPP

FAO

i.m.
i.p.
IBAMA
IDA

JMPR

KOC
Kow

menor que
menor o igual a
mayor que

mayor o igual a

microgramo
micrémetro

acido desoxirribonucleico
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Brasil

grado Celsius (centigrado)
Chemical Abstracts Service
centimetro cubico

Comunidad Europea
concentracion eficaz media
Comunidad Econémica Europea
concentracion de inhibicion media
Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
concentracion letal media
centimetro

compuesto organico volatil

dosis eficaz media
dosis de referencia aguda
tiempo de disipacion

Environmental Health Criteria
equipo de proteccién personal

Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura
gramo

hora
hectarea

Intramuscular

Intraperitoneal

Instituto Brasilefio del Medio Ambiente y los Recursos Naturales Renovables
ingesta diaria admisible

Reunién Conjunta de la FAO y la OMS sobre Residuos de Plaguicidas (reunién conjunta
del Grupo de expertos de la FAO sobre residuos de plaguicidas en los alimentos y el
medio ambiente)

kilo (x 1.000)

kilogramo

coeficiente de separacién organico-suelo
coeficiente de separacion octano y agua

3 La presente lista basica debe servir de fundamento para los documentos de orientacion para la adopcion de
decisiones sobre productos quimicos industriales, plaguicidas y formulaciones plaguicidas extremadamente
peligrosas. Se debe aumentar mediante abreviaturas utilizadas en cada documento de orientacién para la
adopcidn de decisiones correspondiente al producto quimico o los productos quimicos de que se trate.

En la medida de lo posible, las definiciones y la ortografia deben regirse por los glosarios de la Union
Internacional de Quimica Puray Aplicada (UICPA) sobre términos de toxicologia y sobre términos relativos a
plaguicidas, ambos en sus ediciones vigentes.

Por regla general, es preferible que los acrénimos que se empleen Unicamente una vez en el texto se escriban
enteramente en lugar de incluirse en la lista de abreviaturas.
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LISTA BASICA DE ABREVIATURAS Y SIGLAS CORRIENTES

kPa kilopascal

| litro

LDsgo dosis letal media

LOAEL nivel con minimo efecto nocivo observado

LOEL nivel con minimo efecto observado

m metro

MAPA Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimientos

MDE margen de exposicion

mPa miliPascal

mg miligramo

MIP manejo integrado de plagas

ml mililitro

MRL limite maximo para residuos

MTD dosis maxima tolerada

NEAO nivel de exposicién admisible para el operario

ng nanogramo

NOAEC concentracion sin efectos nocivos observados

NOAEL nivel sin efecto nocivo observado

NOEC concentracion sin efecto observado

NOEL nivel sin efecto observado

OCDE Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos

oIT Organizacion Internacional del Trabajo

OMS Organizacién Mundial de la Salud

p.a. principio activo

p.e. punto de ebullicion

p.f. punto de fusion

p.c. peso corporal

PEC concentracion ambiental prevista

PISSQ Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas

PMRA Organismo Regulador de la Gestion de Plagas (Canada)

PNUMA Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente

Pow coeficiente de separacion octanol-agua, también denominado Koy

ppm partes por millén (se utiliza Gnicamente con referencia a la concentracion de plaguicida en
un régimen alimentario experimental. En todos los demés contextos se emplean los
términos mg/kg o mg/l).

RfD dosis de referencia (para exposicion oral cronica; comparable a la IDA)

SMR tasa estandarizada de mortalidad

STEL limite para exposicion de corto plazo

TER proporcion toxicidad/exposicion

TWA media ponderada en el tiempo

UE Unién Europea

UICPA Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada

USEPA Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos

uv ultravioleta

VUL valor umbral limite

wiw peso por peso

wt peso
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Documento de orientacion para la adopcion de decisiones respecto de un producto
guimico prohibido o rigurosamente restringido

Forato

| Publicado:

1. Identificacion y usos (para més detalles, véase el anexo I)

Nombre comin:

Nombre quimico y
otros nombres o
sindnimos

Férmula molecular

Estructura quimica

NUmeros de CAS

Cédigo Aduanero del
Sistema Armonizado
Otros numeros

Categoria
Categoria regulada

Uso(s) en la categoria
regulada

Nombres comerciales

Tipos de
formulaciones

Usos en otras
categorias

Forato

UICPA: fosforoditioato de O,0O-dietil S-etiltiometil;
dietil {[(etilsulfanil)metil]sulfanil}(sulfanilideno)fosfonato;
CAS: fosforoditioato de O,O-dietil S-[(etiltio)metil.

También: éster de acido fosforoditioico de O,0O-dietil S-[(etiltio)metil]
acido fosforoditioico,, O,0-dietil S-(etiltio)éster metilico;
fosforoditioato de O,O-dietil S-etilmercaptometil.

Cadigos de los fabricantes: AC 8911, CL 35,024;E1 3911;AC 3911;ENT 24042
C7H1702PS3

S
v .S _S._CHsj
~__P ~ O
\
HsC™ O O
CHs
298-02-2

EC N°: 206-052-2, codigo OSHA IMIS: 2064, nimero de Caswell 660, nimero de
registro CCOHS 502, RCRA numero de desechos TD945000

Plaguicida
Plaguicida

Se autorizé el forato en el Brasil como insecticida exclusivamente para uso agricola en
cultivos de algodén, patatas, café, frijoles y maiz.

El forato es un insecticida sistémico que, al momento de tomarse las medidas de
reglamentacidn, estaba registrado en el Canada para uso en patatas, frijoles, maiz,
lechuga y colinabos.

Nombres comerciales indicados por el Brasil: Granutox y Granutox 150 G.

Nombres comerciales indicados por el Canadé al momento de tomarse las medidas de
reglamentacidn: insecticida granular para suelos y sistémico Thimet 15G.

Otros nombres comerciales (se indica el fabricante entre paréntesis): insecticida para
suelos y sistémico Thimet 15G, Cecurafox (Cequisa), Dhan (Dhanuka), Granural,
Granutox, Granutox 150 G;Kurunal (Ramcides), Umet (United Phosphorus), VVolphor
(Voltas), Warrant (Searle India), Agromet, Geomet, Phorate 10G, Rampart, Thimenox,
Thimet (Cyanamid), Vegfru Foratox, Timet y Vegfru.

Esta lista de nombres comerciales es meramente indicativa y no pretende ser exhaustiva.

Granutox y Granutox 150 G son granulos. La notificacion canadiense indica tipo “G”:
granular.

No se ha notificado ningn uso como producto quimico industrial.
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Principales AMVAC Chemical Corporation, BASF, Paramount Pesticides Ltd., Insecticides (India)

fabricantes Ltd., P. I. Industries Ltd., Gujarat Pesticides Pvt.Ltd., Vimal Crop Care Pvt.Ltd., Modern
Chemicals Pvt.Ltd., Sanova Pharma Chem Pvt.Ltd., Prime Agro Industries Pvt.Ltd.,
Insecticides India Ltd., Sudarshan Fertilisers, Sunray Chemical Industries, Trans
Yamuna Fertilizers Pvt.Ltd., P. I. Industries Limited, Balaa Pesticides, Jai Chemicals
(fuente: e-World Trade Fair), American Cyanamid Co. One Cyanamid Plaza (fuente:
Toxnet, 2017), United Phosphorus, Cequisa, Dhanuka, Ramcides, Voltas, Searle India
(Manual de plaguicidas, 112 edicién en (UNEP/FAO/RC/CRC.5/9/Add.1)).

Esta es una lista indicativa de los fabricantes actuales y anteriores y no pretende ser
exhaustiva.

2. Razones para su inclusion en el procedimiento de CFP

El forato figura en la categoria de plaguicidas en el procedimiento de CFP. Su inclusién se basa en las medidas
reglamentarias firmes para prohibir su uso notificadas por el Brasil y para restringir rigurosamente su uso,
notificadas por el Canada.

2.1 Medida reglamentaria firme (para mas informacion, véase el anexo 2)

Brasil

De conformidad con la Ley 7.802/89 (Ley sobre los pesticidas), la referencia juridica para el manejo de pesticidas,
reglamentada por el decreto N° 4.074/02, se prohibe la fabricacion, importacidn, exportacion, comercializacion y
utilizacion de todo plaguicida que no esté registrado en el Brasil.

La resolucion RDC N° 12 del 13 de marzo de 2015, emitida por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), prohibe el uso de todos los productos técnicos y formulados que se basen en el principio activo de
forato en Brasil. Por ello, se prohibid la produccion, el uso, el comercio, la importacion y la exportacién de forato.
La resolucion cancel6 los informes de evaluacion toxicolégica de todos los productos técnicos y formulados que
se basen en el forato y excluy6 la monografia del forato principio activo de la fecha de publicacion de la
resolucion. Obligd a las empresas que contaban con existencias de productos basados en forato a realizar su
adecuada eliminacion definitiva.

La resolucion se fundamento en la nota técnica de la nueva evaluacion toxicoldgica del ingrediente activo forato
elaborada por ANVISA con la colaboracidon de la Fundacion Oswaldo Cruz.

Se adopt6 la medida reglamentaria firme para la categoria de plaguicidas con el fin de proteger la salud humana.

Razon: Salud humana

Canada

El Organismo Regulador de la Gestion de Plagas realiz6 una nueva evaluacion del principio activo forato,
mediante el examen de la informacién disponible, y lleg6 a la conclusién de que el uso del forato y los productos
finales asociados (EP) conllevan un reisgo inaceptable de dafios al medio ambiente conforme al articulo 20 del
reglamento canadiense sobre productos para el control de plagas (PCP). Como consecuencia, el PMRA determind
que debian eliminarse todos los usos de forato. A fines de diciembre de 2004 se eliminaron los usos del forato y
los productos finales asociados en cultivos de maiz, lechuga, frijoles y colinabos.

Debido a la falta de alternativas al forato para el control del gusano alambre en patatas, podia continuarse
utilizando forato solo para este fin, hasta el 1 de agosto de 2008, con medidas provisionales de alivio destinadas a
proteger a los trabajadores (controles de ingenieria, requisitos relativos al equipo de proteccion personal (EPP)
extra y medio ambiente (declaracién ambiental en la etiqueta). Posteriormente se extendid su uso en cultivos de
patatas hasta agosto de 2015. En el afio 2015, se registré un nuevo producto forato, combinado con un equipo de
aplicacidn destinado a reducir la exposicion ambiental.

Los documentos normativos pertinentes son:

— Health Canada (2003): Proposed Acceptability for Continuing Registration (“Aceptabilidad propuesta para
continuar el registro”) (PACR 2003-01), Organismo Regulador de la Gestion de Plagas (PMRA) Nueva
evaluacion del forato, 24 de enero de 2003 (véase UNEP/FAO/RC/CRC.5/9/Add.1)

— Health Canada (2004): documento de decision de la nueva evaluacién (RRD 2004-11) forato, 13 de mayo de
(véase UNEP/FAO/RC/CRC.5/9/Add.1)
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— Health Canada (2007): nota de nueva evaluacion, REV2007-07, Update on the Use of Phorate on Potatoes
(“Actualizacion sobre el uso de forato en patatas™), 5 de junio de 2007 (véase
UNEP/FAO/RC/CRC.5/9/Add.1)

— Health Canada (2008): REV2008-05: Update on the Use of Phorate on Potatoes (“Actualizacion sobre el uso
de forato en patatas”™).

— Health Canada (2012): nota de nueva evaluacion, REV2012-01: Update of the Use of Phorate on Potatoes
(“Actualizacion sobre el uso de forato en patatas™). Organismo Regulador de la Gestién de Plagas, 28 de
mayo de 2012.

Se adopto la medida reglamentaria firme para la categoria de plaguicidas con el fin de proteger el medio ambiente.

Razo6n: Medio ambiente

| 2.2 Evaluacién de los riesgos (para mas informacién véase el anexo 1)

Brasil
La medida reglamentaria firme se basé en una evaluacién del riesgo o de los peligros.

De conformidad con la ley brasilefia de plaguicidas, los organismos gubernamentales responsables del registro de
plaguicidas (ANVISA, IBAMA (Instituto Brasilefio del Medio Ambiente y los Recursos Naturales Renovables) o
MAPA (Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimientos)) pueden volver a evaluar el registro de un
plaguicida cuando haya pruebas de que ha disminuido la eficiencia agrondmica o han cambiado los riesgos para la
salud humana o el medio ambiente. Se elaboran notas técnicas sobre la toxicologia o los posibles riesgos
ambientales del ingrediente activo a partir de los datos extraidos de los estudios y sondeos realizados por
instituciones nacionales e internacionales acreditadas y de la informacidn facilitada por el Sistema Nacional de
Informacion Toxicofarmacoldgica (SINITOX), el Programa de Analisis de Residuos de Plaguicidas en los
Alimentos o quienes solicitan el registro de los plaguicidas. Concluida la nueva evaluacion, podrian adoptarse
medidas para restringir, suspender o prohibir la produccion e importacién de plaguicidas, o bien, de cumplirse el
criterio de su prohibicidn, anular el registro.

Salud humana

En la evaluacion del riesgo del forato realizada por el Brasil se tuvo en cuenta la toxicologia y la salud puablica, la
salud y seguridad en el trabajo, las condiciones de uso, los efectos en el medio ambiente y la disponibilidad de
alternativas de menor riesgo. Se emprendio un amplio examen de los datos pertinentes sobre los peligros y riesgos
del forato mediante el analisis de documentos, los informes y la bibliografia publicados sobre el asunto.

A partir de los datos disponibles se estableci6 que el forato y sus metabolitos se absorben con facilidad a través de
la piel y las membranas mucosas y bloquean de forma irreversible la actividad catalitica de la acetilcolinesterasa
(AChE), enzima responsable de la mediacion de la hidrolisis de la acetilcolina en &cido acético y colina. Por tanto,
el forato y sus metabolitos interrumpen la transmisién de impulsos nerviosos en las sinapsis colinérgicas del
sistema nervioso central (SNC), el sistema nervioso auténomo (SNA) y la unién neuromuscular. La inactivacion de
la AChE es causa de hiperestimulacion colinérgica por acumulacién de acetilcolina en la hendidura sinéptica.

Segun los estudios experimentales y epidemiologicos del forato en relacion con las vias respiratorias, la sustancia
es muy toxica para este sistema.

Los datos confirman que el forato puede ser causa de complejos trastornos neuroldgicos en las personas, como
encefalopatia, sindrome intermedio y polineuropatia tardia. En cambio, en animales de laboratorio expuestos a
forato, no se registraron casos de sindrome intermedio ni de polineuropatia tardia, lo que llevé a ANVISA a la
conclusion de que este plaguicida demuestra ser mas tdxico para los seres humanos que para los animales a los que
se lo administro.

Ademaés de esos efectos neurotdxicos, se determiné que el forato puede incidir negativamente en los procesos
endocrinos que regulan las hormonas esteroideas de los seres humanos, lo que a su vez podria contribuir a un
aumento de los casos de cancer.

Segun varios estudios analizados por el Brasil, algunos trabajadores agricolas expuestos al forato han sufrido
intoxicaciones y muertes relacionadas con la toxicidad del ingrediente activo. La exposicion se vuelve alin mas
peligrosa por las dificultades relacionadas con la disponibilidad o ineficacia de los equipos de proteccion personal
(EPP). De acuerdo con la conclusién de un estudio exhaustivo de las condiciones de uso del plaguicida en algunos
municipios del estado de Amazonas, Brasil, los agricultores no estaban preparados para utilizar los plaguicidas
como es debido y desconocian los riesgos que entrafian para la salud humana y el medio ambiente. No se utilizan
equipos de proteccion personal porque son caros, incomodos e inadecuados para el clima caluroso de la region. La
falta de capacitacion y el conocimiento escaso del peligro de los plaguicidas contribuyen a la manipulacion
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incorrecta del plaguicida durante su preparacién y aplicacién, asi como durante la eliminacion de los envases
vacios. Estas condiciones propician una exposicién elevada de los agricultores, sus familias, los consumidores y el
medio ambiente.

La decision de prohibir el forato fue adoptada sobre la base de la evaluacion de sus propiedades peligrosas, asi
como de la exposicién prevista de los trabajadores agricolas a los plaguicidas en general, y también al forato, en las
condiciones conocidas de uso en el Brasil. ANVISA lleg6 a la conclusion de que este principio activo tiene el
potencial de causar trastornos hormonales en humanos y es méas toxico para estos que para los animales de
laboratorio sometidos a ensayos, los cuales constituyen criterios prohibitivos para el registro de plaguicidas en el
Brasil.

Canada

De conformidad con el Articulo 16 del Ley de Productos Plaguicidas, el PMRA realiza una nueva evaluacion de
todos los plaguicidas registrados antes de 1995, y también vuelve a evaluar todos los plaguicidas cada 15 afios.
Asimismo, puede iniciar una nueva evaluacion si se modificaron las necesidades de informacién o los
procedimientos utilizados para evaluar el riesgo. La nueva evaluacion se vale de los abordajes cientificos actuales
para ponderar los riesgos potenciales para la salud humana y el medio ambiente, y para determinar si los usos
registrados de los plaguicidas siguen siendo aceptables.

Medio ambiente

Sobre la base de una evaluacién determinista del riesgo para el medio ambiente de los productos para el control de
plagas que contienen forato realizada por el PMRA, se descubrié que el forato es muy téxico para todas las
especies terrestres y acuaticas que se han sometido a ensayo. Los informes de incidentes de mortalidad de aves y
mamiferos en el Canad4, los Estados Unidos de América y el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte
respaldan la conclusién de que el forato presenta un riesgo significativo para las aves y la fauna y flora silvestres.
Los tratamientos masivos en superficie presentan el maximo riesgo, debido a la gran cantidad de granulos
expuestos en la superficie. Si bien se espera que la incorporacién al suelo reduzca el riesgo de exposicidn terrestre
y acudtica, sigue presentando un riesgo importante debido a que los granulos no incorporados permanecen
expuestos en la superficie. El riesgo que plantea para las aves y los mamiferos de pequefio y mediano tamafio sigue
siendo alto a muy alto utilizando cualquiera de los dos métodos de aplicacion. Debido a su toxicidad extrema para
todos los organismos sometidos a ensayo, al riesgo muy alto para las aves y los mamiferos de tamafio mediano y
mas pequefio, a los informes de incidentes de la mortalidad de aves y mamiferos (entre ellos los grandes rapaces en
el Canada), ademas de la persistencia y movilidad de los productos tdxicos de la transformacién de sulféxidos y
sulfona, el Canadé ha llegado a la conclusion de que el uso de forato en el pais presenta un riesgo alto para el
medio ambiente.

3. Medidas de proteccién aplicadas en relacion con el producto quimico

| 3.1 Medidas reglamentarias para reducir la exposicién

Brasil La resolucion RDC N° 12 del 13 de marzo de 2015 de ANVISA prohibi6 la produccién, el uso, el
comercio, la importacién y la exportacion de productos en base al forato. La fecha de entrada en
vigor definitiva de la medida reglamentaria firme fue el 16 de marzo de 2015.

Canada A fines de diciembre de 2004 se elimin6 el uso del forato y los productos finales asociados en
cultivos de maiz, lechuga, frijoles y colinabos. Con posterioridad a diciembre de 2004, no se
permitié ningun otro uso, excepto en patatas, en cuyo caso se permitié continuar utilizandolo para
controlar los gusanos alambre hasta el 1 de agosto de 2008. Posteriormente se extendi6 su uso en
cultivos de patatas hasta agosto de 2015. En el afio 2015, se registré un nuevo producto forato,
combinado con un equipo de aplicacion destinado a reducir la exposicion ambiental.

En la seccidn 2.1 se presentan los documentos normativos pertinentes.

| 3.2 Otras medidas para reducir la exposicién

Brasil
Ninguna notificada.

Canada

Para el uso excepcional de control del gusano alambre en las patatas, se exigid el uso de medidas provisionales de
alivio destinadas a proteger a los trabajadores (controles de ingenieria, requisitos relativos al equipo de proteccion
personal (EPP) extra y medio ambiente (declaracion ambiental en la etiqueta).

Disposiciones generales
Ninguna.
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| 3.3 Alternativas

Brasil

Antes de la adopcion de las medidas reglamentarias firmes, se utilizaba el forato como insecticida autorizado
exclusivamente para uso agricola en los cultivos siguientes: algodén, patatas, café, frijoles y maiz.

Las alternativas al forato aplicado al algodén en el Brasil son: acefato, acetamiprid, benfuracarb, metidation,
esfenvalerato, imidacloprid, tiacloprid, permetrina, cipermetrina, azadiractina, ciflutrina, pimetrozina, metomil,
beta-ciflutrina, flonicamid, clorpirifos, bifentrina, deltametrina, dimetoato, carbosulfan, clotaianidina,
zetacipermetrina, triazofos, fention, malation, diafentiurdn, furatiocarb, tiodicarb, fenvalerato y fenitrotion.

Las alternativas al forato aplicado a las patatas en el Brasil son: acefato, acetamiprid, benfuracarb, esfenvalerato,
imidacloprid, tiacloprid, alfa-cipermetrina, pimetrozina, metomil, beta-ciflutrina, clorpirifos, bifentrina,
deltametrina, carbosulfan, betacipermetrina, piridafention, diafentiurdn, fipronil, clorantraniliprol, cadusafos,
tebupirimfos, lambdacialotrina, gama cialotrina y clorfenapir.

Las alternativas al forato aplicado al café en el Brasil son: esfenvalerato, imidacloprid, permetrina, cipermetrina,
azadiractina, ciflutrina, beta-ciflutrina, clorpirifos, zetacipermetrina, alfacipermetrina, betacipermetrina, novalurén,
abamectina, clorantraniliprol, teflubenzurén, lufenurén, ciantraniliprol, piriproxifeno, fenpropatrin, gamma-
cihalotrin, lambda-cihalotrin y fluvalinato.

Las alternativas al forato aplicado a los frijoles en el Brasil son: tiodicarb, imidacloprid, malation, clorpirifos,
esfenvalerato, acetato, acetamiprid, bifentrina, beta-ciflutrina, tiacloprid, fenopopation, clotianidina, carbosulfan,
permetrina y etofenprox.

Las alternativas al forato aplicado al maiz en el Brasil son: clorpirifos, fipronil, bifentrina e imidacloprid.
Canada

Se registro el forato en los colinabos para el control del gusano del repollo (CM). También se registraron otros
insecticidas de organofosfato, azinfos-metilo, clorpirifos, diazinon y terbufés, como tratamiento profilactico
durante la siembra para controlar el CM.

Se registro el forato para el control del gusano de la raiz del maiz. Entre las alternativas de insecticidas para suelos
registradas para el control de este insecto se encuentran: carbaril, clorpirifos, diazindn, terbufés y teflutrin.

Disposiciones generales

Es fundamental que antes de que un pais estudie alternativas de sustitucion de una sustancia, se cerciore de que el
uso es adecuado para sus necesidades nacionales, y las condiciones locales previstas de uso. También deben
evaluarse los peligros que entrafian los materiales sustitutivos y los controles necesarios para un uso seguro.

Hay varios métodos alternativos que entrafian estrategias quimicas y no quimicas, incluidas tecnologias alternativas
disponibles, segln la combinacién del cultivo y la plaga de que se trate. Los paises deberian considerar la
promocion, segln proceda, de estrategias organicas y de lucha integrada contra las plagas (IPM) como medio de
reducir o eliminar el uso de plaguicidas peligrosos.

La 52 Conferencia Internacional sobre la Gestion de los Productos Quimicos de SAICM recomend6 que, al
momento de reemplazar plaguicidas muy peligrosos, debe ponerse el acento en las practicas agroecoldgicas. Para
mas informacién acerca de dichas préacticas, consultense los siguientes sitios web:

Centro de agroecologia de la FAO: http://www.fao.org/agroecology/en/

IPAM (International Peoples agroecologia Multiversity): http://ipamglobal.org/

OISAT (Servicio de informacidn en linea para el manejo de plagas que no sea quimico en los trépicos):
http://www.oisat.org/

Sustitucion de las sustancias quimicas por biologia: eliminacion de los plaguicidas muy peligrosos a través
de la agroecologia: http://panap.net/2015/11/replacing-chemicals-biology-phasing-highly-hazardous-
pesticides-agroecology/

3.4 Efectos socioeconémicos

Brasil

No se declaré ninguna evaluacion de los efectos socioeconomicos.
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Canada

Un desafio significativo para el PMRA era una resolucién normativa que tuviera como objetivo eliminar el
forato de la forma menos disruptiva para la necesidad de proteger los cultivos agricolas de las plagas. Para
superar el desafio, el PMRA evalu6 la disponibilidad de alternativas y la necesidad de un periodo de transicion
para los usos para los cuales no existian alternativas o eran muy limitadas. Un desafio significativo para el sector
era desarrollar alternativas en el plazo relativamente corto de las eliminaciones propuestas. Un desafio de
envergadura para el sector agricola era reducir el uso durante el periodo de transicion y estar abierto al uso de
alternativas.

| 4. Peligros y riesgos para la salud humana y el medio ambiente

4.1 Clasificacién del peligro

OMS/PISSQ | a — Extremadamente peligroso

Union Europea | Clasificacion segin el Reglamento (CE) nim. 1272/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo
(Reglamento CE)

Toxicidad aguda (oral) 2* - H300 (Mortal en caso de ingestion)

Toxicidad aguda, categoria 1 - H310 (Mortal en contacto con la piel)

Para el medio ambiente acuético, aguda, categoria 1 - H400 (muy toxico para los organismos
acuaticos)

Toxicidad cronica para el medio acuético, categoria 1 - H410 - Muy toxico para la vida acuética
con efectos duraderos)

| 4.2 Limites de exposicién

Evaluacion del riesgo canadiense:

Dosis de referencia aguda (DRA): 0,00025 mg/kg de peso corporal
En estudios realizados con animales, los efectos adversos observables con la dosis mas bajas (es decir, el
criterio de valoracion de la toxicidad) fueron signos clinicos observados en un estudio de neurotoxicidad aguda
en ratas (NOAEL = 0,25 mg/kg de peso corporal (p.c.)).El factor de incertidumbre fue 100 (10x para la
extrapolacion interespecies x 10 para la variabilidad intraespecies). Se aplic6 un coeficiente de seguridad
adicional de 10x para representar la pendiente de la respuesta a la dosis y el alto grado de potencia (sobre la
base de la letalidad a dosis muy bajas).Se calcul6 como dosis de referencia aguda 0,00025 mg/kg de peso
corporal (0,25 mg/kg de peso corporal / 1.000).Se considerd que este valor era seguro para lactantes y nifios.

Ingesta diaria admisible (IDA): 0,00025 mg/kg p.c./d
Puesto que el valor de DRA era inferior a la ingesta diaria admisible obtenida en los estudios de toxicidad con
dosis repetidas (que reflejan la elevada toxicidad aguda y el uso del factor de seguridad adicional), se
establecid que el valor de la IDA es el mismo que el de la DRA. Por consiguiente, la IDA es 0,00025 mg/kg
p.c./d.

Informe de la IMPR de 2004, Informe de la JMPR de 2012

Dosis de referencia aguda (DRA): 0,003 mg/kg de peso corporal/dia
Se establecid una IDA de 0,003 mg/kg p.c. a partir del NOAEL de 0,25 mg/kg p.c. para miosis en el estudio
con dosis Unica en ratas. Si bien la inhibicién de la actividad de la acetilcolinesterasa es un fenémeno que
depende de Cma, Se utiliz6é un coeficiente de seguridad de 100 en vista de la curva pronunciada dosis-
respuesta y la recuperacion lenta de la actividad de la acetilcolinesterasa del cerebro por la irreversibilidad de
su inhibicidn. Esta DRA incluye los metabolitos de forato, forato sulfona y forato sulfoxida.

Ingesta diaria admisible (IDA): de 0 a 0,0007 mg/kg de peso corporal
Se establecié una IDA de 0 a 0,0007 mg/kg de peso corporal sobre la base de un NOAEL total de 0,07 mg/kg
p.c. por dia para la inhibicidn de la actividad de la acetilcolinesterasa cerebral en ratas y perros, y un
coeficiente de seguridad de 100. Esta IDA incluye metabolitos de forato, forato sulfona y forato sulfoxida.

Limites de exposicion en el lugar de trabajo (Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional, 2000):

Limite de exposicion admisible OSHA: ninguno

Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional REL: TWA 0,05 mg/m3 ST 0,2 mg/m3

IDLH del Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional para la piel: N.D. Véase: INDICE IDLH
(https://www.cdc.gov/niosh/idIh/intridl4.html)
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VUL: (fraccién inhalable y vapor) 0,05 mg/m3 como método de ventanas tolerables; (piel); A4 (no clasificable como
carcin6geno humano); BEI emitido; (ACGIH 2008).
No se estableci6 MAK.

Valores del limite maximo de residuos

Valores canadienses (no se suministré informacion adicional en la notificacion):
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/cps-
spc/alt_formats/pdf/pest/part/consultations/ pmrl2015-47/pmrl2015-47-eng.pdf
Este enlace indica que se aprobd el uso de forato en patatas en el Canada para una nueva formulacion de
Thimet 20-G en 2015 (véase la Seccion 2.1 precedente) con limites maximos de residuos de 0,6 ppm para
hojuelas de patata y granulos, 0,2 ppm para patatas y 0,024 ppm para todo cultivo alimentario (que no sean los
enumerados en este apartado).

Valores de la UE

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=pesticide.residue.CurrentMRL &language=EN &pestResidueld=179

Este enlace presenta 378 entradas individuales con valores que oscilan entre 0,01 y 0,5 mg/kg de forato (suma
de forato, su analogo de oxigeno y sus sulfonas expresadas como forato).Muchos de los valores se encuentran
en el limite inferior de la determinacion analitica.

Directrices de la OMS sobre el agua potable

El forato esta excluido de la derivacion de un valor guia.

4.3 Embalaje y etiquetado

El Comité de Expertos en Transporte de Mercaderias Peligrosas de las Naciones Unidas clasifica el producto quimico en:

C;ﬁsige FUDO Clase de peligro de la ONU: 6.1
petigroy g .p Grupo de embalaje de la ONU: |
de embalaje:

o Para el forato (sustancia pura)
ICC,)[d'gO ional Numero de identificacion de las Naciones Unidas 3018
nternaciona Plaguicida organofosforado, liquido, toxico (forato)
Maritimo de

! Clase 6.1

Mercancias

Peli Contaminante del mar
eligrosas Fuente: OMI (1996)

(IMDG) http://www.imo.org/en/OurWork/Legal/HNS/Documents/IMDG%20Code%201996 searchable.pdf
Tarjeta de

emergencia TEC (R)-61GT6-I

parael

transporte

Puede obtenerse mas orientacién especifica sobre los simbolos apropiados y las etiquetas con advertencias
aplicables a los productos forato en las Directrices de la FAO sobre buenas practicas de etiquetado para plaguicidas
(FAO, 2015).

| 4.4 Primeros auxilios |

Recomendaciones sobre seguridad y primeros auxilios extraidas de la ficha de seguridad de PISSQ/OMS
(véase la ficha de seguridad completa en http://www.inchem.org/documents/icsc/icsc/eics1060.htm )

Incendio y explosion
Peligro agudo: Combustible. Prevencion: no producir llamas. Primeros auxilios: Utilizar aspersion de agua,
espuma, polvo, dioxido de carbono

RIGUROSAS NORMAS DE HIGIENE. CONSULTESE A UN MEDICO EN TODOS LOS CASOS.
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Sintomas en caso de inhalacion

Dificultad para respirar. Constriccion pupilar, calambre muscular, salivacion excesiva. Sudoracion. Prevencion:
utilizar ventilacion, extractor local o proteccion respiratoria. Primeros auxilios: tomar aire fresco, descansar.
Consultar a un médico.

Piel:
Sintomas: PUEDE ABSORBERSE. Véase Inhalacion. Prevencion: guantes protectores. Indumentaria de
proteccién. Primeros auxilios: enjuagar la piel y después lavar la zona con agua y jabon. Consultar a un médico.

Ojos:

Sintomas: véase Inhalacién. Prevencién: usar gafas de proteccidn, protector facial o visual, junto con proteccion
respiratoria. Primeros auxilios: Primero enjuagar con abundante agua durante varios minutos (quitar lentes de
contacto si es posible hacerlo con facilidad) y luego consultar a un médico.

Ingesta:
Sintomas: véase Inhalacion. Calambres abdominales. Diarrea. Vomitos. Prevencién: no comer, beber, ni fumar en

el trabajo. Lavarse las manos antes de comer. Enjuagarse la boca. Primeros auxilios: suministrar uno o dos vasos de
agua para beber. Consultar a un médico.

DISPOSICION DE DERRAMES

En la medida de lo posible, recoja el liquido derramado o que gotee en recipientes herméticos. Absorba el liquido
restante en arena o absorbente inerte. Luego depositelo y deséchelo conforma a la reglamentacion local. NO
permita que esta sustancia quimica entre en el medio ambiente. Proteccion personal: trajes de proteccion quimica
estancos al gas, incluidos aparatos de respiracién autbnomos.

PubChem (2017a)

Nota: el forato es un inhibidor de la colinesterasa.

Signos y sintomas de exposicion aguda al forato: la exposicién aguda al forato puede producir los siguientes signos
y sintomas: pupilas puntiformes, vision borrosa, dolor de cabeza, mareo, espasmos musculares y debilidad
profunda. También pueden producirse vomitos, diarrea, dolor abdominal, convulsiones y coma. La frecuencia
cardiaca puede reducirse tras la exposicion oral, 0 aumentar tras la exposicion cutanea. Puede advertirse dolor
torécico. Puede aparecer hipotension (baja presion sanguinea), aunque no es infrecuente la hipertension (alta
presién sanguinea). Es probable que la disnea (dificultad para respirar) vaya seguida por un colapso respiratorio.
Son comunes los mareos.

Procedimientos de emergencia de sustento vital: la exposicién aguda al forato puede exigir la descontaminacion y
el sustento vital de las victimas. El personal de emergencia debe vestir indumentaria de proteccion adecuada para el
tipo y grado de contaminacién. De ser necesario, también debe usarse equipo purificador de aire o respirador. Los
vehiculos de salvamento deben llevar insumos como revestimientos de plastico y bolsas descartables para evitar
que la contaminacion se disperse.

Exposicion a la inhalacion: 1.Traslade las victimas al aire fresco. El personal de emergencia debe evitar exponerse
al forato. 2.Evaluar los signos vitales, incluidos el pulso y la frecuencia respiratoria, y observar la presencia de
conmocidn. Si no se detecta pulso, suministrar RCP. Si no hay respiracion, suministrar respiracion artificial. Si la
respiracion es dificultosa, administrar oxigeno u otro soporte respiratorio.3.Obtener autorizacion o mas
instrucciones del hospital localizado para administrar un antidoto o realizar otros procedimientos invasivos.
4.Traslado a un centro de atencion médica.

Exposicion cutdnea / de los 0jos: 1. Alejar a las victimas de la situacién de exposicion. El personal de emergencia
debe evitar exponerse al forato. 2. Evaluar los signos vitales, incluidos el pulso y la frecuencia respiratoria, y
observar la presencia de conmocién. Si no se detecta pulso, suministrar RCP. Si no hay respiracién, suministrar
respiracion artificial. Si la respiracion es dificultosa, administrar oxigeno u otro soporte respiratorio. 3. Quitar la
indumentaria contaminada lo antes posible. 4. En caso de exposicion de los 0jos, enjuagarlos con agua tibia durante
15 minutos como minimo. 5. Lavar las zonas expuestas de la piel tres veces con agua y jabén. 6. Obtener
autorizacion o mas instrucciones del hospital localizado para administrar un antidoto o realizar otros
procedimientos invasivos. 7. Traslado a un centro de atencién médica.

Exposicidn por ingesta: 1. Evaluar los signos vitales, incluidos el pulso y la frecuencia respiratoria, y observar la
presencia de conmocion. Si no se detecta pulso, suministrar RCP. Si no hay respiracion, suministrar respiracion
artificial. Si la respiracion es dificultosa, administrar oxigeno u otro soporte respiratorio. 2. Obtener autorizacién o
mas instrucciones del hospital localizado para administrar un antidoto o realizar otros procedimientos invasivos. 3.
Puede inducirse el vdmito con jarabe de ipecacuana. Si se desconoce el tiempo transcurrido desde la ingesta de
forato o se sospecha que supera los 30 minutos, no inducir el vémito y proceder al paso 4. No se debe suministrar
ipecacuana a nifios menores de 6 meses de edad. Advertencia: la ingesta de forato puede provocar la aparicion
stibita de convulsiones o la pérdida de conciencia. Debe administrarse el jarabe de ipecacuana solo si las victimas
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estan despiertas, tienen reflejos nauseosos activos y no muestran signos de convulsiones o coma inminentes. En
caso de CUALQUIER incertidumbre, proceda al paso 4. Se recomienda la siguiente posologia de ipecacuana: nifios
de hasta 1 afio de edad, 10 ml (1/3 0z);nifios de entre 1 y 12 afios de edad, 15 ml (1/2 0z); adultos, 30 ml (1 0z).
Haga deambular (caminar) a las victimas y suministreles grandes cantidades de agua. Si no se produce el vémito
después de 15 minutos, debe volver a administrarse la ipecacuana. ContinGe haciendo caminar y dandoles agua a
las victimas. Si no se produce el vomito en un lapso de 15 minutos después de haber administrado la ipecacuana
por segunda vez, administre carbon activado. 4.Puede administrarse carbon activado si las victimas estan
conscientes y despiertas. Administre de 15 a 30 g (de1/2 a 1 0z) para nifios, de 50 a 100 g (1-3/4 a 3-1/2 0z) para
adultos, con 125 a 250 ml (de 1/2 a 1 taza) de agua. 5. Estimule la excrecion administrando un purgante salino o
sorbitol a las victimas que estén conscientes y despiertas. La posologia para nifios es de entre 15y 30 g

(de 1/2 a 1 0z) de purgante; para adultos, se recomienda entre 50 y 100 g (de 1-3/4 a 3-1/2 0z). 6. Traslado a un
centro de atencion médica. PubChem (2017a).

Ficha de sequridad de la Junta Central de Control de la Contaminacion de la India (2017)

Incendio

Medios de extincion de incendios:

Procedimientos especiales: Mantenga los contenedores frescos rociando agua si estan expuestos al calor o las
[lamas.

Peligros infrecuentes: Los impactos pueden destruir los contenedores, lo que libera el contenido. Cuando

se calienta hasta el punto de descomposicidn, se producen emanaciones toxicas de
Oxidos de azufre, de fésforo y de nitrégeno.

EXPOSICION: medidas de primero auxilios:

Inhalacion: Lleve la persona al aire fresco y puede administrarle atropina en polvo o en
tabletas.
Piel: Retire las prendas contaminadas y lave la zona afectada con abundante agua y

jabén. Puede descontaminarse la zona afectada con una solucidn entre el 5% y
10% de amoniaco o del 2% al 5% de cloramina.

Ojos: Enjuague los ojos con agua durante al menos 15 minutos

Ingesta: Induzca el vomito. Administre a beber medio vaso de solucion de 2%
Na,COs*con 2 a 3 cucharadas de carbon activado triturado.

Antidoto / dosificacion: VVéase “Informacion adicional”

Derrames
Medidas que deben tomarse: Deben lavarse los derrames con agua y carbonato soédico. También puede
absorberse con arena seca o vermiculita.

Ficha de seguridad de Sigma-Aldrich (2015) (enlace)

Recomendaciones generales: Consultar al médico. Muestrele esta ficha de seguridad al médico tratante.

En caso de inhalacion: En caso de inhalacion, traslade a la persona al aire fresco. Si no respira, suministre
respiracion artificial. Consultar al médico.

En caso de contacto con la piel: Lavar con jab6n y abundante agua. Llevar a la victima al hospital inmediatamente.
Consultar al medico.

En caso de contacto con los 0jos: Enjuagar los ojos con agua a modo de precaucion.

En caso de ingestién: No administrar nada por via oral a una persona inconsciente. Enjuagar la boca con
agua. Consultar al médico.

Medidas de lucha contra incendios
Medios de extincion apropiados: utilizar aspersion de agua, espuma resistente al
alcohol, sustancia anhidra o diéxido de carbono.

Peligros especiales que surgen de la sustancia o la mezcla: 6xidos de carbono, de
azufre, de fosforo

Recomendaciones para bomberos: de ser necesario, utilizar equipo de respiracion
auténomo para combatir el fuego.

4 Nota: la referencia original indica “NalICO”, pero €l CRC no lo consider6 plausible y en el texto se
suministrd la composicion quimica correcta en este contexto.
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Mas informacidn: no hay datos disponibles.

Medidas en caso de liberacion accidental
Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia:
utilizar proteccion de respiracion. Evitar inhalar vapores, niebla o gas. Garantizar
una ventilacion adecuada.

Evacuar el personal a zonas de seguridad.

Precauciones ambientales:

Evitar las fugas y los derrames si es seguro hacerlo. No permitir que el producto
ingrese en los desaguies. Debe evitarse la descarga en el medio ambiente.

Métodos y materiales para confinamiento y limpieza
Absorber con material absorbente inerte y disponer como desecho peligroso.
Mantener en contenedores cerrados y apropiados para eliminacion.

| 4.5 Gestion de residuos

Las medidas reglamentarias para prohibir un producto quimico no deberian dar lugar a la creacion de existencias
que exijan la eliminacién de desechos. Para obtener orientacidn sobre la forma de evitar la creacion de existencias
de plaguicidas caducos se dispone de las siguientes publicaciones: Directrices provisionales de la FAQO para evitar
existencias de plaguicidas caducados (1995b), Manual de almacenamiento y control de existencias de plaguicidas
(FAO, 1996a) y Directrices para el manejo de pequefias cantidades de plaguicidas no deseados y caducos (FAO,
1999).

En todos los casos, los desechos deben eliminarse conforme a las disposiciones del Convenio de Basilea sobre el
Control de los Movimientos Transfronterizos de los Desechos Peligrosos y su Eliminacion (1996), las directrices
formuladas en el marco de ese Convenio y los demas acuerdos regionales pertinentes.

Cabe sefialar que los métodos de eliminacion o destruccién recomendados en la bibliografia no suelen estar a
disposicién de todos los paises 0 no ser convenientes para estos; asi, por ejemplo, podria no haber incineradores de
alta temperatura. Debe considerarse la posibilidad de usar técnicas de destruccidn alternativas. Puede recabarse mas
informacion sobre enfoques posibles en las Directrices técnicas para la eliminacion de plaguicidas caducos a
granel en paises en desarrollo (FAO, 1996b).

Métodos de eliminacion de esta sustancia quimica conforme a la cita en PubChem (2017b)

Reciclar todo remanente no utilizado del material para su uso aprobado o devolverlo al fabricante o proveedor. La
eliminacion final de la sustancia quimica debe tomar en cuenta: el efecto del material sobre la calidad del aire; su

migracion potencial al suelo o al agua; los efectos sobre la fauna, flora y la vida marina; y el cumplimiento de los

reglamentos de salud publica y ambiental.

Candidato potencial para incineracion con inyeccién liquida con una variacion térmica de 650°C a 1600°C y tiempo
de residencia de 0,1 a 2 segundos. Asimismo, candidato para incineracion en horno rotativo con una variacion
térmica de 820°C a 1600°C con tiempos de residencia para liquidos y gases: segundos; sélidos: horas. También
candidato para incineracién por bafio fluidizado con variacion térmica de 450°C a 980°C con tiempos de residencia
para liquidos y gases: segundos; sélidos: mas tiempo. USEPA; Manual de ingenieria para incineracion de
desechos peligrosos p.3-10 (1981) EPA 68-03-3025

Mezclar el forato con el excedente de 6xido de calcio o hidroxido de sodio y arena u otro adsorbente. También
puede afiadirse a la mezcla soda céustica (o ceniza de sosa) para ayudar a acelerar las reacciones cuando se utiliza
el 6xido de calcio como principal alcali. La cantidad de 6xido de calcio o soda caustica que debe utilizarse depende
de la cantidad de plaguicida que debe desecharse y, en cierta medida, de la concentracién de principio activo en el
plaguicida y la naturaleza quimica real del principio activo. Por cuestiones de seguridad, debe realizarse una prueba
preliminar mezclando una pequefia cantidad de plaguicida con alcali y observando brevemente para comprobar que
no reaccione con demasiada intensidad. Pueden desecharse cantidades considerables de plaguicida en varios lotes
mas pequefios, en vez de hacerlo de una sola vez, para mas seguridad. Métodos recomendables: incineracion e
hidrdlisis. Examen a cargo de otros expertos: para grandes cantidades: se recomienda la incineracion en una unidad
con desulfuracion de los gases efluentes. (Conclusiones del examen a cargo de otros expertos de una consulta de
expertos del RIPQPT (Mayo de 1985)).

Naciones Unidas. Métodos de tratamiento y eliminacién de los desechos de productos quimicos (archivo del
RIPQPT). Serie del perfil de datos N° 5.Ginebra, Suiza: Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente,
dic. 1985., p. 241.

Hidrolisis: la hidrélisis alcalina produce la degradacion completa. Las sales alcalinas de O,S- dietil fosforoditioato,
formaldehido, y etil mercaptano no son téxicas. La hidrdlisis acida produce la degradacion completa. Basicamente
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los mismos productos que la hidrdlisis alcalina. Naciones Unidas. Métodos de tratamiento y eliminacion de los
desechos de productos quimicos (archivo del RIPQPT).Serie del perfil de datos N° 5.Ginebra, Suiza: Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, dic. 1985., p 242.

Anexos

Anexo 1 Mas informacién sobre la sustancia quimica

Anexo 2 Pormenores de las medidas reglamentarias firmes comunicadas
Anexo 3 Direcciones de las autoridades nacionales designadas

Anexo 4 Referencias
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Anexo 1 Informacion adicional sobre el forato

La informacion presentada en este anexo refleja las conclusiones de las Partes notificantes: Brasil y Canada. Se
publicé la notificacion del Canada en la circular XXVI1I1 de CFP de diciembre de 2008. La notificacién del Brasil
se public6 en la Circular CFP XLV de junio de 2017.

Siempre que fue posible, la informacién sobre los peligros proporcionada por las Partes notificantes se presenté de
manera conjunta, en tanto que la evaluacién de los riesgos, especifica para las condiciones locales de las Partes
notificantes se ha presentado por separado. Esta informacidon fue extraida de los documentos citados como
referencia en las notificaciones en apoyo de la adopcion de las medidas reglamentarias firmes que prohiben el
forato o lo restringen rigurosamente.

También se tuvo en cuenta informacién de monografias sobre la evaluacidn toxicoldgica del forato elaboradas por
la Reunién Conjunta de la FAO y la OMS sobre Residuos de Plaguicidas en informes de 2004° y del afio 20125, asf
como otras fuentes como PubChem.

5 http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Reports_1991-
2006/report2004jmpr.pdf.

6 http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Report12/
JMPR_2012_Report.pdf.
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1. Identidad y propiedades fisico-quimicas
11 Identidad: ISO: forato
UICPA.: fosforoditioato de O,O-dietil S-etiltiometil;dietil
{[(etilsulfanil)metil]sulfanil}(sulfanilideno)fosfonito;
CAS: fosforoditioato de O,0O-dietil S-[(etiltio)metil]
1.2 Férmula C7H170,PS3
1.3 Peso molecular 260,4
14 Color y textura El forato técnico es un liquido transparente a temperatura ambiente (Extoxnet, 1996)
El forato es un liquido entre transparente y amarillo, relativamente estable, a
temperatura ambiente (Toxipedia)
Amarillo pajizo palido a marrén claro; liquido incoloro a amarillo muy claro con olor
nauseabundo (PubChem, 2017c)
1.5 Punto de fusion <-15°C (calidad técnica) ()
1.6 Punto de 118°C a 120°C/0,8 mmHg (calidad técnica) ©
ebullicion
1.7 Densidad 1,167 (calidad técnica a 25°C) ©®
relativa (9/cm3) ) 156 4 250C (Toxnet, 2017)
1.8 Presion de vapor 85 mPa a 25°C (°)
1.9 Constantedela 5,9 X 10! Pa m%mol ©
ley de Henry 4 368 X 10 atm.m¥/mol ©
1.10  Solubilidad en 50 (mg/l) a 25°C ©
agua
1.11 Solubilidad en Miscible con alcoholes, cetona, éteres, ésteres, hidrocarburos clorados, aromaticos y
solventes alfiaticos, dioxano, aceites vegetales y otros solventes organicos. ©
organicos
1.12  Coeficiente de Log Kow: 3,92 ®
reparto
1.13  Constante de No disponible, no se espera pKa en el radio de accion del pH de interés ambiental
disociacion
1.14  Tension No se dispone
superficial
1.15  Estabilidad 26d(pH5),3,2d(pH7),3,9d(pH9) ®
hidrolitica (DTso)
1.16 Temperaturade  No hay informacién disponible
descomposicién
1.17 Resistencia alos  El forato esta sujeto a hidrélisis en condiciones alcalinas, pero es estable en
acidos condiciones neutras y acidas.(PubChem, 2017c)
1.18 Resistenciaalos  El forato esta sujeto a hidrélisis en condiciones alcalinas, pero es estable en
alcalis condiciones neutras y acidas.(PubChem, 2017c)
1.19 Resistencia a la No se aplica
traccion (10°
kg/lcm?)
1.20 Estabilidad Estable en condiciones normales de almacenamiento durante 2 afios como minimo ©
durante el

almacenamiento

" Notificacion canadiense y documentacion probatoria.
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Propiedades toxicoldgicas
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2.1.2

2.13

Aspectos
generales
Modo de accién

Sintomas de
intoxicacion

Absorcién,
distribucion,
excrecion y
metabolismo en
mamiferos

Inhibicidn de la acetilcolinesterasa (AChE).

La caracteristica principal del mecanismo toxico de los plaguicidas
organofosforados es la inhibicién de la actividad enzimatica de la esterasa, en
particular la colinesterasa, que desempefia un papel fisiolégico importante. Los
plaguicidas organofosforados también pueden interactuar en forma indirecta con los
receptores bioquimicos de la acetilcolina.(PubChem, 2017c).

Sistémico que actla por contacto e ingesta (PPDB, 2018).

El forato demostro ser en extremo toxico, y provocar letalidad a dosis bajas, para
distintas condiciones de exposicidn. Los estudios muestran que algunos trabajadores
agricolas expuestos al forato han sufridos intoxicaciones y muertes relacionadas con
las propiedades toxicas del ingrediente activo.

Los sintomas y signos de intoxicacion por forato son caracteristicos de la inhibicién
de la AChE y pueden incluir vomitos, mareo, dolores abdominales, taquicardia,
salivacién excesiva, miosis e hipotensién, como se observé en casos de intoxicacion
intencional, exposicidn al forato accidental y en el lugar de trabajo.

Se han descrito también sintomas méas severos como convulsiones, espasmos,
temblores, pérdida de la coordinacién muscular, aumento del tono muscular de los
miembros, dificultad respiratoria, edema cerebral, pérdida de la conciencia y coma
profundo. Las constataciones efectuadas en algunos pacientes coincidieron con
muerte cerebral, también falta de reflejos corneales, oculocefalicos, pupilares y
musculares, ausencia de reacciones a estimulos de dolor o calor y ausencia de
respiracion espontanea con supresion general de la actividad cortical. Algunos casos
de intoxicacién concluyeron en muerte.

El forato puede ser causa de complejos trastornos neurolégicos en las personas,
como encefalopatia, sindrome intermedio y polineuropatia tardia.

Ademaés, segln los estudios experimentales y epidemioldgicos del forato en relacion
con las vias respiratorias, la sustancia es muy toxica para este sistema.

En dosis similares a la exposicién humana en el lugar de trabajo, entre los signos y
sintomas puede producirse enfisema, bronconeumonia, cambios inflamatorios y
dificultad respiratoria como efectos principales que resultaron irreversibles para el
periodo de observacion, incluso después de haber concluido la exposicion. Se sabe
que estos efectos pueden generar un aumento de la resistencia vascular pulmonar,
agobiar el corazon e incluso provocar insuficiencia cardiaca. (Notificacion brasilefia
y documentacién probatoria).

Organos afectados

Ojos, piel, sistema respiratorio, sistema nervioso central, sistema cardiovascular,
colinesterasa sanguinea. (PubChem, 2017c).

Puede recabarse mas informacion sobre los sintomas en Toxnet (2017): en la
seccion “Efectos clinicos”.

Notificacién brasilefia

indice y grado de absorcion oral: répida, aproximadamente 90% en un lapso de 24 h.
Absorcién cutanea: extendida segun la toxicidad aguda.

Distribucion: rapida y extensiva.

Potencial de bioacumulacion: ninguno.

indice y grado de excrecion: 89% en un lapso de 24 h; predominio de excrecion
urinaria (77%); excrecion fecal (12%).

(PubChem, 2017c¢)

El forato se absorbe por todas las vias: oral, respiratoria y cutanea. Se excretd
alrededor del 77% de una dosis oral en la orina de ratas dentro de las 24 h, y 12% en
las heces. Las ratas a las que se administro forato por via oral a 2 mg/kg o 6 dosis
diarias de 1 mg/kg/dia eliminaron hasta el 35% de la dosis en la orina y hasta 6% en
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2.2

22.1

2.2.2

2.2.3

224

Estudios
toxicoldgicos
Toxicidad aguda

Toxicidad a
corto plazo

Genotoxicidad
(incluida la
mutagenicidad)

Toxicidad y
potencia
cancerigena a
largo plazo.

las heces en 6 dias. Las ratas sometidas a tratamiento con 1 mg/kg/dia durante 6 dias
excretaron solo el 12% en la orina y 6% en las heces en un lapso de 7 dias.

Los tejidos cerebral, hepatico y renal de estos animales contenian residuos no
identificados y en su mayoria no extraibles (PISSQ INCHEM, sin fecha).

Metabolismo

Metabolismo en animales - via principal: division de la union fosforo-azufre,
metilacion del grupo tiol liberado y oxidacion del grupo divalente resultante al
sulfoxido y sulfona.

Compuestos toxicolégicamente significativos (plantas, animales y el medio
ambiente): original, sulféxido y sulfona de forato (notificacién brasilefia).

La orina de ratas macho a las que se les administraron dosis orales diarias de 1
mg/kg p.c. contenian 17% acido fosforico dietilico, 80% acido fosforotioico
0,0-dietil y acido fosforoditioico 3% O,O-dietil. Se formaron sulféxido y sulfona
de forato, y sulfoxido y sulfona de foratoxon (PISSQ INCHEM, sin fecha).

Se cuantificaron los metabolitos de forato en muestras de orina diarias obtenidas de
los empleados de una planta formuladora de plaguicida. Los fosfatos de alquilo
predominantes detectados en la orina eran fosfato dietilico, fosforotiolato dietilico y
tiofosfato dietilico (PubChem, 2017c).

Ratas, DLsg, oral para macho y hembra 3,7 mg/kg p.c., 1,4 mg/kg p.c.,
respectivamente (notificacion brasilefia).

Ratas, DLsg, oral para macho y hembra 3,7 mg/kg p.c., 1,6 mg/kg p.c.,
respectivamente (notificacion canadiense).

Ratas, DLso, oral para macho y hembra 2 y 1,1 mg/kg p.c., respectivamente
(PubChem, 2017c).

Ratones DLsg oral 6 mg/kg p.c. (notificacion canadiense).

Raton macho DLsporal 2,25 mg/kg p.c. (PubChem, 2017c).

Raton macho DLso ip 2,1 mg/kg (PubChem, 2017c).

Ratones DLsg espectro de 1,4 a 10 mg/kg p.c. (notificacion brasilefia, articulo
2.4.2.1).

Rata, DLsp, cutanea para macho y hembra 9,3 mg/kg p.c. y 3,9 mg/kg p.c.,
respectivamente.

Rata, CLso, inhalacion para macho y hembra 0,06 mg/l de aire (1 h) y 0,011 mg/I de
aire (1 h), respectivamente (notificacién brasilefia).

Percutanea aguda piel y ojos DLso para ratas macho 6,2, ratas hembra 2,5, conejos
macho 5,6, conejos hembra 2.9, conejillos de Indias 30,0 mg/kg (notificacion
canadiense).

Efecto meta / critico: actividad cerebral y eritrocito acetilcolinesterasa, y miosis
(ratas).

NOAEL minimo oral de interés: 0,07 mg/kg p.c. por dia (notificacion brasilefia).
NOAEL cutdneo minimo de interés: 0,41 mg/kg p.c. a partir de estudio de toxicidad
cutanea de 28 dias para evaluacion de riesgo cutaneo en el corto y mediano plazos,
en el cual hubo inhibicién de la actividad de la colinesterasa en el nivel siguiente
(notificacion canadiense).

NOAEC minimo de inhalacion de interés: sin datos (notificacion brasilefia).
NOAEL = 0,25 mg/kg peso corporal derivado de constataciones de estudio de
neurotoxicidad aguda en ratas coincidente con la inhibicion de acetilcolinesterasa
(notificacion brasilefia).

Resultados negativos in vivo e in vitro (notificacion brasilefia).

Objetivo / efecto critico: inhibicion de la actividad de la colinesterasa cerebral y
eritrocitos.

NOAEL minimo de interés: 0,07 mg/kg por dia (ratas, notificacion brasilefia)
Potencia cancerigena: no cancerigeno en ratones y ratas (notificacion brasilefia).
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2.2.5

2.2.6

2.2.7

Efectos sobre la
reproduccion

Neurotoxicidad/
neurotoxicidad
retardada,
estudios
especiales si los
hubiera

Resumen de la
toxicidad en
mamiferos y
evaluacion global

Existe un estudio en ratas. El LIE en este estudio fue 2,0 ppm (0,1 mg/kg/dia); El
NOEL era de 0,66 ppm (0,033 mg/kg/dia).

- Toxicidad cronica: existe un estudio en perros (el NOEL y el LIE para la toxicidad
sistémica fueron de 50 y 250 pg/kg/dia, respectivamente).Existe un estudio sobre
ratones (el NOEL y el LIE fueron de 0,45 y .9 ug/kg/dia, respectivamente). Existe
un estudio sobre ratas (el LIE fue de 0,05 mg/kg/dia y el NOEL no se determind).
Fuente: Extoxnet (2017)

Objetivo / efecto critico sobre la reproduccion: se redujo el crecimiento de la cria a
dosis téxica para la madre. NOAEL minimo reproductivo de interés: 2 ppm
equivalente a 0,17 mg/kg p.c. por dia.

Obijetivo / efecto critico sobre el desarrollo: se redujo el peso de la cria y se demoré
la osificacién a dosis toxica para la madre (ratas).

NOAEL minimo del desarrollo de interés: 0,3 mg/kg p.c. por dia (ratas).
(Notificacion brasilefia)

Estudio de la neurotoxicidad con una sola dosis:

Objetivo/efecto critico: signos coincidentes con la inhibicion de la
acetilcolinesterasa; sin efectos neuropatologicos.

NOAEL de interés: 0,25 mg/kg p.c..

Neuropatia retardada: no hay neurotoxicidad retardada en gallinas.

Datos médicos: constataciones coincidentes con la inhibicion de la actividad de la
acetilcolinesterasa; sin registros de secuelas permanentes.

(Notificacién brasilefia)

Notificacion canadiense

En animales de laboratorio, se descubrié que el forato resultaba agudamente toxico
en extremo, tras la exposicién aguda oral, cutanea y por inhalacion. Después de
suministrar dosis Unica y repetidas, el indicador més sensible de la toxicidad fue la
inhibicidn de la acetilcolinesterasa, una enzima necesaria para el buen
funcionamiento del sistema nervioso, o signos clinicos de toxicidad colinérgica. Las
hembras resultaron mas sensibles a los efectos toxicos del forato. Los metabolitos
de forato fosforilado (sulfoxido y sulfona de forato) presentan una toxicidad similar
a la del forato. El forato no provoco ninguna neurotoxicidad retardada visible y no
existian pruebas de efectos histopatoldgicos en el sistema nervioso central, en
ninguno de los estudios disponibles. No resultd genot6xico ni cancerigeno para ratas
ni ratones. No provocd malformaciones fetales en ratas ni conejos, como tampoco
toxicidad reproductiva en ratas, mas alla de la reduccion de la viabilidad de las
jévenes a dosis tdxicas para la madre. Los estudios de toxicidad evolutiva 'y
reproductiva no demostraron sensibilidad alguna de los animales jovenes en
relacién con los animales adultos, si bien la falta de mediciones de la colinesterasa
en estos estudios imposibilité la evaluacion final de este aspecto. Sobre la base de
los estudios de toxicidad disponibles, se anticipa que el forato posee un potencial
elevado de absorcién cutdnea. Una de las caracteristicas mas notorias del forato era
la inclinacion y potencia de la dosis-efecto con una dosificacion aguda y a corto
plazo. Los niveles sin efectos perjudiciales observados (NOAEL) eran muy
cercanos a los niveles de dosis que provocaban la mortalidad en los animales de
prueba.

Notificacidn brasilefia

Se observd que el forato y sus metabolitos se absorben con facilidad a través de la
piel y las membranas mucosas y bloguean de forma irreversible la actividad
catalitica de la acetilcolinesterasa (AChE). Asi, interrumpen la transmisién de
impulsos nerviosos en las sinapsis colinérgicas del sistema nervioso central (SNC),
el sistema nervioso autonomo (SNA) y la unién neuromuscular. La inactivacion de
la AChE es causa de hiperestimulacién colinérgica por acumulacién de acetilcolina
en la hendidura sinaptica. El forato esta considerado uno de los inhibidores
organofosforados de la AChE mas tdxicos (su DLse media por via oral para ratones
es de 1,4 a 10 mg/kg por peso corporal). El forato puede ser causa de complejos
trastornos neuroldgicos en las personas, como encefalopatia, sindrome intermedio y
polineuropatia tardia. En experimentos con animales de laboratorio no se registraron
casos de sindrome intermedio ni de polineuropatia tardia, lo que sugiere que el
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forato es mas toxico para los seres humanos que para los animales a los que se
administro el plaguicida.

Segun los estudios experimentales y epidemiolégicos del forato en relacion con las
vias respiratorias, la sustancia es muy tdxica para este sistema.

El forato demostro potencial de incidir negativamente en los procesos endocrinos
que regulan las hormonas esteroideas de los seres humanos, lo que a su vez podria
contribuir a un aumento de los casos de cancer.

Varios estudios mostraron que algunos trabajadores agricolas expuestos al forato
han sufridos intoxicaciones y muertes relacionadas con las propiedades toxicas del
ingrediente activo. La exposicidn se vuelve alin mas peligrosa por las dificultades
relacionadas con la disponibilidad o ineficacia de los equipos de proteccion
personal.

24

3 Exposicién de las personas/evaluacion de los riesgos

3.1 Alimentacién Los datos de la vigilancia indican que la poblacién en general puede estar expuesta
al forato a través de la ingesta de alimentos.

3.2 Aire Los datos de la vigilancia indican que la poblacién en general puede estar expuesta
al forato a través de la inhalacién del aire ambiente.

3.3 Agua Los datos de la vigilancia indican que la poblacion en general puede estar expuesta
al forato a través del agua potable.

34 Exposicién Puede producirse la exposicion ocupacional al forato a través de la inhalacion y el

ocupacional contacto cutaneo con este compuesto en el lugar de trabajo, donde se lo produce o

utiliza.
Brasil

La notificacion menciona varios estudios en los que se ha demostrado que se
produjeron envenenamientos con plaguicidas, sobre todo con plaguicidas
organofosforados, en diferentes regiones del Brasil. Ademas, en la nota técnica
(ANVISA, 2009) se sefiala que en el Brasil no se notificaron muchos de los casos de
envenenamiento con plaguicidas.

Segun un estudio de la zona amazoénica del Brasil, los trabajadores agricolas no
estaban preparados para utilizar plaguicidas correctamente. No tenian conocimiento
suficiente de los riesgos que plantean los plaguicidas para la salud humana y el
medio ambiente. El estudio llegé a la conclusién, asimismo, de que los agricultores
no utilizaban indumentaria ni equipo de proteccion por su elevado costo y porque
no es apto para clima tropical. Debido a la falta de capacitacion y al poco
conocimiento de los peligros que entrafiaban, manipulaban los plaguicidas sin el
cuidado debido durante la preparacion y la aplicacién, y al eliminar los paquetes
vacios. Por esa razén, los agricultores, sus familiares, los consumidores y el medio
ambiente estuvieron muy expuestos a la sustancia.

Aunque el Brasil no inform6 de casos de envenenamiento con forato propiamente,
la decisién de prohibirlo fue adoptada sobre la base de la evaluacion de sus
propiedades peligrosas, asi como la exposicidn prevista de los trabajadores agricolas
al forato en las condiciones de uso en el Brasil. ANVISA llegé a la conclusion de
que este principio activo tiene el potencial de causar trastornos hormonales en
humanos y es mas toxico para estos que para los animales de laboratorio sometidos
a ensayos, los cuales constituyen criterios prohibitivos para el registro de
plaguicidas en el Brasil.

Canadd
Evaluacion de riesgos ocupacionales

Los trabajadores pueden estar expuesto a un plaguicida al cargarlo o aplicarlo, o al
reingresar a lugares tratados. Se estima el riesgo del trabajador por un margen de
error que determina cuéanto se acerca la exposicion en el lugar de trabajo al NOAEL
obtenido en estudios con animales. En el caso de los trabajadores que ingresan en
un sitio tratado, se calculan los intervalos de reingreso cuando es necesario, para
determinar el lapso minimo de tiempo exigido antes de permitirles a los trabajadores
0 a otros ingresar en el lugar.
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3.5

Datos médicos
utilizados para
adoptar la
decision
reglamentaria

Los riesgos que conlleva la carga y aplicacion del Thimet 15-G granular con base de
arcilla (15% principio activo) mediante un sistema de manejo cerrado Lock'n Load
y otras medidas de mitigacién son inferiores al nivel del PMRA de interés. Segun el
solicitante de inscripcion, aproximadamente el 60% de Thimet 15-G se vende en
envases de Lock'n Load. El riesgo de cargar Thimet 15-G en bolsas de papel (carga
abierta) excede el nivel de interés del PRMA.

Se utiliz6 informacidn sobre exposicion especifica de las sustancias quimicas para
evaluar el escenario del sistema de manejo cerrado (Lock'n Load). Se empled la
Base de Datos de Exposicion de los Manipuladores de Plaguicidas (PHED) para
evaluar el escenario de mezcla y carga abiertas. Para el Thimet 15-G, se obtendria la
proteccion adecuada de los trabajadores en las siguientes condiciones: para
actividades de carga: envases Lock'n Load y equipo de proteccidn personal, con
delantal y guantes resistentes a productos quimicos; y para actividades de
aplicacion: cabina cerrada. Como medida provisional hasta la instauracion de las
cabinas cerradas, se recomienda vestir traje de proteccion (overol) sobre pantalones
largos y mangas largas, guantes resistentes a productos quimicos y un respirador
para las actividades de aplicacion.

No se obtuvieron margenes de error adecuados para las actividades de carga abierta
con Thimet 15-G envasado en papel.

El PMRA Ilego a la conclusion de que se considera minima la exposicion para las
personas que ingresan en sitios tratados tras la aplicacion, debido al método de
aplicacion (incorporacién al suelo durante la plantacién). Un intervalo de reingreso
de 48 h basado en la toxicidad aguda es suficiente para proteger a los trabajadores
que pueden reingresar en las zonas tratadas.

Toxnet (2017):

Se detectd forato en los trajes de proteccion de algoddn que llevaban los
agricultores durante la aplicacion de plaguicida (1985-1987).

Casos de intoxicacion

Usha y Harikrishnan (2004) informaron varios casos de envenenamiento agudo en
comunidades de Kerala, India. Entre ellos, 5 (ocurridos entre 1999 y 2002),
vinculados a la exposicién al forato.

Segun los autores, en julio de 1999, unas 12 personas que vivian en zonas de cultivo
de bananas resultaron gravemente intoxicadas con forato. Después de utilizar el
producto, llovié en la region, lo que provocd su evaporacion rapida y diseminacion
a zonas cercanas, hasta llegar a los hogares. Poco después de la aplicacion del
producto, aparecieron los sintomas y los afectados debieron ser internados. En junio
de 2001, un joven de 16 afios murié como consecuencia de la exposicién
ocupacional al forato por una semana. Ese mismo afio, 40 trabajadoras rurales de
una plantacion de té se intoxicaron durante la cosecha. Aparecieron los sintomas a
los 30 minutos de la exposicion, en forma de mareos, vértigo, vision borrosa,
vomitos. Treinta y siete mujeres presentaban sintomas mas graves y permanecieron
internadas dos dias. Los autores sefialan que en julio de 2002, 31 nifios de los
altimos afios de la escuela primaria se intoxicaron con forato aplicado en una
plantacién cercana a la escuela.

Los nifios presentaban dolor de cabeza persistente, dolor toracico, dificultades para
respirar, nduseas, mareos, vision borrosa y dolor de estomago, y uno de ellos
padecia espasmos musculares descontrolados y convulsiones, incluso a las 24 horas
del tratamiento.

El 21 de julio de 2006, 20 residentes de la aldea de Salkiana, distrito de Jalandhar,
India, debieron ser llevados al hospital porque se observaron sintomas neurotoxicos
de exposicion aguda al forato. Se utilizé el producto en un campo cercano de cafia
de azdcar. Los més afectados fueron los alumnos de una escuela primaria. Los
docentes y los alumnos comenzaron a quejarse de un olor extrafio y de dificultades
para respirar. De pronto, un alumno cay6 inconsciente y otros comenzaron a
desmayarse. En un lapso de diez minutos, 16 alumnos se desmayaron después de
haber inhalado algo toxico. Ademas de la dificultad para respirar, los sintomas mas
frecuentes eran indisposicion, dolor de cabeza, irritacion ocular, mareos, nauseas,
vomitos, lagrimeo, salivacion excesiva, calambres musculares y dolor. Seis dias
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Resumen:
evaluacion del
riesgo global

después de la exposicién al forato, varios pacientes aln presentaban sintomas, como
irritacién ocular, reacciones cutaneas y malestar general. (Mission, 2006).

Toxnet (2017):

“Se detectd forato en las manos de los hijos de los productores a un nivel de 15 ng
tras la aplicacion de plaguicida en los campos” y “También puede producirse la
exposicién secundaria de nifios a través del contacto con la indumentaria
contaminada de sus padres”.

El Brasil ha realizado una evaluacion del riesgo de los efectos del forato sobre la
salud humana. Sobre la base de las propiedades peligrosas del forato, asi como de
las condiciones de uso en el Brasil, los riesgos previstos de la exposicién de los
trabajadores agricolas, los transelntes y la poblacidn general al forato se consideran
demasiado altos.

Destino en el medio ambiente y efectos
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4.1
411

41.2

Destino
Suelo

Agua

Brasil

Descomposicion molecular en suelo y agua subterranea: el forato presenta una
persistencia moderada en el suelo y se ha informado que la vida media en el terreno
oscila entre los 2 y los 173 dias. Un valor representativo puede ser de
aproximadamente 60 dias. EI contenido de materia organica y arcillosa del suelo,
las precipitaciones y el pH del suelo pueden repercutir sobre los tiempos de
residencia reales. Con frecuencia, los tratamientos del suelo dejan mas residuos en
las plantas que los tratamientos foliares, porque el compuesto persiste en el suelo y
las raices de las plantas lo absorben facilmente. El forato se une moderadamente
bien a la mayoria de los suelos y es levemente soluble en agua. Por lo tanto, no
deberia ser demasiado movil en la mayoria de los suelos, y deberia transportarse
con la escorrentia a través de sedimentos y agua. El forato presenta un potencial
minimo de filtrarse por el suelo y contaminar el agua subterrdnea. Esta posibilidad
es mayor en los casos de suelos arenosos y acuiferos poco profundos.

Los estudios sobre el terreno indican que la lixiviacion es muy baja en suelos con
alto contenido de arcilla y materia organica, y baja en suelos arenosos.

Canada

Se transforma el forato mediante la accién quimica y microbiana. Es
moderadamente persistente en el suelo (tiempo necesario para 50% de disipacion
(DTso) = 49-75 d) en condiciones de campo, como se Ve en los estudios sobre el
terreno realizados en Columbia Britanica. Los principales productos de la
transformacion sulfoxido y sulfona de forato, que se forman como consecuencia de
la accién microbiana, son moderadamente persistentes (DTso = 65-137 d) en suelos
sometidos a condiciones de laboratorio. Estos productos de la transformacion
conservan la estructura fosforilada y se espera que presenten inhibicion de la
colinesterasa y, por lo tanto, sean tan téxicos como el forato compuesto original.

El forato es muy sorbido en el suelo y se lo clasifica como poseedor de una
movilidad leve (Ko = 2.000 a 3.000) a moderada (K. = 224 a 450). El sulfoxido y
la sulfona de forato se dividen preferentemente en agua y ambos se clasifican como
poseedores de movilidad moderada (Ko = 172 a 210) a alta (Koc = 71 2 91) en una
gama de tipos de suelos. Si bien el forato y los principales productos de su
transformacién pueden ingresar en los sistemas acuéticos a través de la escorrentia,
estos ultimos son mas maéviles que el compuesto original.

Brasil

Descomposicién molecular en agua: la vida media del forato en soluciones
acuosas acidas oscila entre unos dias y unas semanas, segun la temperatura; la vida
media en agua alcalina (basica) puede ser mucho mas corta. Se degrada a través de
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414

415

Aire

Bioconcentracion

Persistencia

microorganismos en el agua y de hidrélisis. Puesto que se desintegra en agua, se
forman productos hidrosolubles no toxicos.

Canada

El forato es soluble en agua a 50 mg/l y muy inestable con una presién de vapor en
equilibrio de 85 mPa a 25°C. La constante de la ley de Henry es 4,368 x 10
atm.m3/mol, que indica que existe el potencial de volatilizarse a partir del agua o
del suelo himedo.

A pesar de que puede existir contaminacion de las aguas superficiales a través de la
escorrentia, el forato no es persistente en agua, debido a la hidrolisis rapida. En
agua estéril con pH 5, 7y 9, las vidas medias son de 2,6, 3,2 y 3,9 dias,
respectivamente. La fotolisis es otra via importante de transformacion (vida media
ajustada con control oscuro de 1,9 d con solucién amortiguadora de pH después de
7 d de irradiacion continua). EI formaldehido, sulféxido de forato y sulfona de
forato son los principales productos de la transformacion formados durante la
hidrolisis y la fotolisis acuosa. Los estudios sobre la biotransformacion acuética
aerdbica con agua de estanques no estéril revelaron que el compuesto original y los
productos de la transformacion no persistian en el agua (forato DTso de 0,5 d,
sulfoxido de forato DTso de 9 d, sulfona de forato DTso de 21 d) y formaldehido
alcanzaron el 17% de aplicacion al dia 14 después del tratamiento).

Canada

El forato es muy volatil con una presion saturante de vapor de 85 mPa a 25°C. La
constante de la ley de Henry de 4,368 X 107 indica que existe potencial de
volatilizarse a partir del suelo y del agua. No obstante, tal como se presenta a
continuacion, la bibliografia indica que el forato no es persistente en el aire.

Bibliografia

De acuerdo con un modelo de separacion del gas y las particulas de compuestos
orgénicos semivolatiles en la atmdsfera, se espera que el forato, cuya presion de
vapor en equilibrio es de 0,000638 mm Hg a 25°C, exista inicamente como vapor
en la atmésfera ambiente. El forato en fase vapor se degrada en la atmésfera por
reaccion con los radicales hidroxilo producidos fotoquimicamente; se estima que la
vida media para esta reaccion en aire es de 1,5 horas, calculada a partir de su tipo
constante de 2,5 X 10 cc/molécula-seg a 25°C derivada con un método de
estimacion de la estructura. Los experimentos de laboratorio indicaron una fotolisis
rapida en fase gaseosa en condiciones de luz de pleno verano con vidas medias
observadas de < 30 minutos (PubChem, 2017c).

Canada

El coeficiente de separacidn de n-octanol-agua (coeficiente de particion) es 3,92, lo
que indica que existe potencial para la bioacumulacion. Sin embargo, la rapida
degradacion en agua a productos méas hidrosolubles antes demostrada tanto en las
notificaciones brasilefia como canadiense sugeriria que el potencial de
bioacumulacion es bajo. Asimismo, el Canadé llegé a la conclusidn de que el forato
no es bioacumulativo segun el criterio de limite de la Politica de manejo de
substancias toxicas (TSMP) Via 1 (log Kow ~ 3,92).

Los sargo chopa y los piscardos jovenes, Cyprinodon variegatus, después de 28 dias
de exposicion al forato tenian un factor de bioconcentracion de 90. Segun un sistema
de clasificacion, este FBC sugiere que el potencial de bioconcentracion en
organismos acuaticos es moderado. Se estudio la bioconcentracion del forato en
medios de cultivo por algas verde-azuladas Anabaena sp.(ARM 310) y Aulosira
fertilissima (ARM 68). Los factores de bioconcentracion de forato en Anabaena
sp.eran 3,6y 12 a 2,5, 5y 10 pug/ml, respectivamente. Las plantas de elodea nuttallii
cultivadas durante 2 semanas en agua con un deposito de C14-forato en el suelo del
fondo acumularon el 30% del radiocarbono aplicado originalmente por el suelo en
sus tejidos; 56% del forato acumulado en los tejidos vegetales cuando se aplico el
insecticida directamente al agua (PubChem, 2017c).

Canad4
El forato en suelo es moderadamente persistente (tiempo necesario para 50% de
disipacion (DTso) = 49-75 d) en condiciones de campo, como se ve en los estudios
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4.2 Efectos sobre los
organismos no
destinatarios

42.1  Vertebrados
terrestres

422  Especies
acuaticas

sobre el terreno realizados en Columbia Britanica. Los principales productos de la

transformacion sulfoxido y sulfona de forato, que se forman como consecuencia de
la accion microbiana, son moderadamente persistentes (DTso - 65-137 d) en suelos
sometidos a condiciones de laboratorio.

A pesar de que puede existir contaminacion de las aguas superficiales a través de la
escorrentia, el forato no es persistente en agua, debido a la hidrdlisis rapida. En
agua estéril con pH 5, 7 y 9, las vidas medias son de 2,6, 3,2 y 3,9 dias,
respectivamente. Los estudios sobre la biotransformacion acuética aerébica con
agua de estanques no estéril revelaron que el compuesto original y los productos de
la transformaci6n no persistian en el agua (forato DTso de 0,5 d, sulfoxido de forato
DTso de 9 d, sulfona de forato DTso de 21 d y formaldehido alcanzaron el 17% de
aplicacion al dia 14 después del tratamiento).

Después de evaluar el forato (Thimet 15-G) con respecto a la politica federal de
manejo de substancias toxicas (TSMP), se llegé a la conclusion de que el forato no
cumple los criterios de persistencia de la TSMP.

Brasil

Efectos sobre las aves: el forato es muy altamente toxico para las aves. Los valores
informados de DLso real por via oral son:

12,8 mg/kg en perdiz chukar, 7,5 mg/kg en estornino, de 0,6 a 2,5 mg/kg en anade
real, de 7 a 21 mg/kg en codorniz del norte, 1 mg/kg en tordo sargento, y 7 mg/kg
en faisan coman.

Se informan valores de CLspalimentaria de 5 a 8 dias en 370 a 580 ppm en
codorniz, anade real, codorniz del norte y faisan comun japoneses.

Canada

Los estudios han demostrado que el forato es altamente téxico para aves en base
oral aguda (dosis letal media para anades (DLso) = 0,62 mg i.a./kg), y altamente
toxico para aves sobre una base alimentaria (dnade DLso = 248 mg i.a./kg). El
forato es altamente tdxico para mamiferos pequefios sobre una base oral aguda
(ratas DLso = 1,1 a 3,7 mg i.a./kg) y sobre una base alimentaria (ratas DLso = 28 mg
i.a./kg).

Brasil
Efectos sobre los organismos acuaticos:

El forato es altamente toxico para los peces. Los valores de CLsp informados para
96 horas oscilan entre 2 y 13 pg/l en trucha clarki, pez sol y lubina negra. Otros
valores de CLsp en 96 horas son 110 pg/l en lucio y 280 ug/l en bagre.

Los valores informados de CLsg para 96 horas para el compuesto en invertebrados
de agua dulce como plecopteros y anfipodos son 4 ug/l, lo que es también indicio
de una toxicidad muy alta. Otros valores de CLs son 0,006 g/l para anfipodos

y 0,11 a 1,9 pg/l en otros invertebrados de agua dulce. La DLsg real por via oral del
forato es 85 mg/kg en rana toro.

Canada

El forato es altamente toxico en base aguda para los peces (concentracion letal
(LCso) media para trucha arcoiris = 13 ug i.a./l) y para los invertebrados acuaticos
(Gammarus fasciatus LCso = 4 pg i.a./l).

Base de Datos sobre propiedades de plaguicidas (PPDB, 2018)

Peces - CLspaguda 96 horas = 0,013 mg/l Oncorhynchus mykiss.

Peces - NOEC cronico 21 dias = 0,0002 mg/l Oncorhynchus mykiss.
Invertebrados acuéticos - CEsp aguda 48 horas = 0,004 mg/l Daphnia magna.
Crustéceos acuaticos - CLsg aguda 96 horas = 0,00033 mg/l Americamysis bahia.
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4.2.5

4.2.6

Abejas y otros
artrépodos

Lombrices de
tierra

Microorganismo
s del suelo

Plantas
terrestres

Organismos que habitan el sedimento - CLso aguda 96 horas = 0,081 mg/I
Chironomus riparius.

Algas - CEsp aguda 72 horas, crecimiento 0,13 mg/I. Especies desconocidas.
Brasil

El forato es toxico para las abejas; se informé un DLso de aplicacién topica de 10
g por abeja.

Canada

El forato es moderadamente toxico a muy toxico para las abejas sobre una base de
contacto agudo (0,32 a 10,1 pg i.a./abeja).

Base de Datos sobre propiedades de plaguicidas (PPDB, 2018)

Lombrices de tierra - CLsp aguda 14 dias (mg kg*) 20,8 Eisenia foetida.

No se dispone de datos.

No se dispone de datos.

Exposicion ambiental/evaluacion de los riesgos

5.2

Vertebrados
terrestres

Especies
acuaticas

La notificacion brasilefia no contiene informacion o resumen de las conclusiones de
la evaluacion de los riesgos ambientales para los vertebrados terrestres.

Canada

A partir de los usos registrados del forato, se han identificado riesgos muy altos
para los organismos terrestres. Respaldan esta evaluacion los informes de
incidentes en el Canada y los Estados Unidos. Las concentraciones de exposicién
estimadas para los organismos terrestres exceden los niveles de efecto agudos tanto
para las aves como para los mamiferos. Para aplicaciones en surcos, la exposicién
estimada de superficie es del 1%. Para el sembrado subsuperficial zunchado para
maiz y colinabos, la exposicién estimada de superficie es del 15%. El riesgo agudo
que plantea el consumo directo de granulos es mayor para las especies mas
pequefias. Se utiliza la cantidad de dosis letales (DLsgs) disponibles dentro de un
metro cuadrado inmediatamente después de la aplicacion (DLsps/m?) como cociente
de riesgo (CR) para los productos granulares.

Los cocientes de riesgo para los efectos agudos en mamiferos superaron 1 DLso/m?,
el umbral de preocupacién para las especies sometidas al ensayo, para usar en
patatas y frijoles. Los cocientes de riesgo oscilaban entre 198 y 13.112 DLses/m?
para tratamientos masivos superficiales en frijoles y entre 98 y 6.481 DLsos/m? para
tratamientos en surco en patatas, segun el tamafio del mamifero. Para los
tratamientos en lechuga, los cocientes de riesgo oscilaban entre 99 y 6.556
DLsos/m?, en maiz, entre 101 y 6.782 DLsos/m? y en colinabos, entre 417 y 55.340
DLsos/m?. Se los clasifica como riesgo alto a muy alto.

Los cocientes de riesgo para los efectos agudos en aves superaron 1 DLso/m?, el
umbral de preocupacion para las especies sometidas al ensayo, para usar en frijoles
y patatas. Los cocientes de riesgo oscilaban entre 170 y 21.623 DLses/m? para los
tratamientos masivos superficiales en frijoles, y entre 84 y 10.687 DLsos/m? para
tratamientos en surco en patatas, segun el tamafio del ave. Para tratamientos en
lechuga, los cocientes de riesgo oscilaban entre 85y 10.811 DLsps/m?, en maiz,
entre 88 y 11.184 DLsos/m?, y en colinabos, entre 358 y 91.263 DLsos/m?. Se los
clasifica como riesgo alto a muy alto. Las aves también pueden estar expuestas a
otras rutas, como caminar sobre granulos expuestos y bafiarse en agua contaminada
por granulos y beberla, y comer presas contaminadas.

A partir de los usos registrados del forato, se han identificado riesgos muy altos
para los organismos acuaticos. Respaldan esta evaluacion los informes de
incidentes de efectos adversos en los Estados Unidos. Pueden haberse producido
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Abejas meliferas

Lombrices de
tierra

Microorganismo
s del suelo

Resumeny
evaluacion global
del riesgo

efectos similares en el Canadé, pero este pais no cuenta con un sistema de
informacién equivalente.

La concentracién estimada en la atmosfera excede los niveles de los efectos
cronicos, tanto en peces como en invertebrados acuaticos:

Los cocientes de riesgo para los efectos agudos y crénicos sobre la mayoria de los
invertebrados acuaticos de agua dulce sujetos del ensayo fueron mayores que 1, el
umbral de preocupacion. Los cocientes de riesgo superaron los 1000 para uso en
patatas (CR = 1.476), frijoles (CR = 1.495), lechuga (CR = 1.917), maiz

(CR = 2.650) y colinabos (CR = 4.500) y estan clasificados como riesgo muy alto.

Los cocientes de riesgo para los efectos agudos y crénicos sobre los peces de agua
dulce fueron mayores que 1, el umbral de preocupacién. Los valores superaron los
100 para tratamiento en frijoles (CR = 165), maiz (CR = 122) y colinabos

(CR = 415) y estan clasificados como riesgo muy alto. Para tratamientos en lechuga
(CR = 89), los riesgos agudos y cronicos se clasificaron como altos, dado que el CR
era mayor que 10.

Para los peces e invertebrados marinos y de estuario, los cocientes de riesgo agudo
y cronico superaron el millar, lo que se clasifica como riesgo extremadamente alto.

Las notificaciones brasilefias o canadienses no contienen informacién ni
conclusiones resumidas de la evaluacién de los riesgos ambientales para las abejas
meliferas.

Las notificaciones brasilefias o canadienses no contienen informacién ni
conclusiones resumidas de la evaluacién de los riesgos ambientales para las
lombrices de tierra.

Las notificaciones brasilefias o canadienses no contienen informacion ni
conclusiones resumidas de la evaluacién de los riesgos ambientales para los
microorganismos del suelo.

Los cocientes de riesgo y los margenes de seguridad calculados para tratamientos
con Thimet 15-G indican riesgos para todos los grupos de organismos (aves,
mamiferos, peces e invertebrados acuaticos) para todos los escenarios de
tratamiento. Sobre la base de los datos de toxicidad disponibles, el riesgo se
clasifica en alto a extremadamente alto para los organismos acuaticos de agua dulce
y extremadamente alto para las aves. Del mismo modo, el riesgo para los
mamiferos se clasifica como alto para los grandes mamiferos a extremadamente
alto para los pequefios.

Los riesgos identificados para las aves y los peces se fundamentan en los incidentes
informados sobre el uso declarado en las etiquetas de los productos.

El uso del forato y los productos asociados de uso final (PF) conllevan un riesgo
inaceptable para el medio ambiente conforme al articulo 20 del reglamento
canadiense sobre productos para el control de plagas (PCP). Como consecuencia, el
Organismo Regulador de la Gestion de Plagas del Canada (PMRA) determiné que
debian eliminarse todos los usos del forato®,

8 Posteriormente se extendid su uso en cultivos de patatas hasta agosto de 2015. Por lo demas, conviene sefialar
que en el afio 2015, se registrd un nuevo producto forato, combinado con un equipo de aplicacidn destinado a
reducir la exposicion ambiental.
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Anexo 2 — Pormenores de las medidas reglamentarias firmes comunicadas

| Pais: Brasil

1
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Fecha(s)
efectiva(s) de
entrada en vigor
de las medidas

Referencia al
documento
reglamentario

Descripcion
sucinta de la(s)
medida(s)
reglamentaria(s)
firme(s)

Razones para la
adopcion de
medidas

Fundamentos para
la inclusion en el
anexo 11

Evaluacion de los
riesgos

16 de marzo de 2015

Resolucion RDC N° 12 del 13 de marzo de 2015, dictada por la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Conforme a la resolucion RDC N° 12 del 13 de marzo de 2015, dictada por
ANVISA, estan prohibidos todos los productos técnicos y formulados cuyo
ingrediente activo fuese el forato. Por consiguiente, la produccién, el uso, el
comercio, la importacion y la exportacion de forato estan prohibidos. Antes de la
entrada en vigor de la medida reglamentaria firme, se utilizaba el forato en el Brasil
como insecticida autorizado exclusivamente para uso agricola.

Salud humana: riesgo inaceptable para trabajadores, consumidores y la poblacion en
general.

La medida reglamentarias firme de prohibir el forato se fundamento en una
evaluacion del riesgo en la que se tuvieron en cuenta las condiciones locales del
Brasil.

La medida reglamentaria firme se basé en una evaluacién del riesgo y de los
peligros. De conformidad con la ley brasilefia de plaguicidas, uno o més de los
organismos gubernamentales encargados del registro de plaguicidas (IBAMA,
ANVISA o MAPA) pueden volver a evaluar el registro de un plaguicida cuando
haya pruebas de que ha disminuido la eficiencia agrondmica o han cambiado los
riesgos para la salud humana o el medio ambiente. A fin de llevar a cabo esa nueva
evaluacion se establece un comité técnico que se encarga de elaborar notas técnicas
sobre la toxicologia y los posibles riesgos ambientales del ingrediente activo,
ademas de un analisis econémico de los sustitutos de los plaguicidas, a partir de los
datos extraidos de los estudios realizados por instituciones nacionales e
internacionales acreditadas y de la informacion facilitada por el Sistema Nacional
de Informacion Toxicofarmacolégica (SINITOX), el Programa de Andlisis de
Residuos de Plaguicidas en los Alimentos o quienes solicitan el registro de los
plaguicidas.

Esas notas técnicas evaltan las posibles exposiciones y peligros con arreglo a los
parametros y métodos adoptados internacionalmente, en especial los de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), la Organizacion de Cooperacion y
Desarrollo Econémicos (OCDE), la Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos y la Unién Europea. Concluida la nueva evaluacion, podrian
adoptarse medidas para restringir, suspender o prohibir la produccién e importacién
de plaguicidas, o bien, de cumplirse el criterio de su prohibicion, anular el registro.

En la evaluacion del riesgo del forato realizada por el Brasil se tuvo en cuenta la
toxicologia y la salud publica; la salud y seguridad en el trabajo, los efectos en el
medio ambiente y la disponibilidad de alternativas de menor riesgo. Se emprendi6
un amplio examen de los datos pertinentes sobre los peligros y riesgos del forato
mediante el analisis de documentos, los informes y la bibliografia publicados sobre
el asunto. En la nueva evaluacion se tuvo en cuenta, inter alia, el estudio realizado
por Waichman (2008) en algunos municipios del estado de Amazonas (Manaos,
Iranduba, Careiro da VVarzea y Manacapuru), segun el cual los agricultores no
estaban preparados para utilizar los plaguicidas como es debido y desconocian los
riesgos que entrafian para la salud humana y el medio ambiente. No se utilizan
equipos de proteccidn personal porque son caros, incémodos e inadecuados para el
clima caluroso de la regidn. La falta de capacitacion y el conocimiento escaso del
peligro de los plaguicidas contribuyen a la manipulacién incorrecta del plaguicida
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4.2
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Criterios aplicados

Importancia para
otros Estados y
para la regién

Alternativas

Gestidn de los
desechos

Otros

durante su preparacion y aplicacidn, asi como durante la eliminacién de los envases
vacios. Estas condiciones propician una exposicion elevada de los agricultores, sus
familias, los consumidores y el medio ambiente.

Teniendo en cuenta todos los efectos toxicoldgicos vinculados al forato principio
activo, en especial sus caracteristicas de ser mas toxico para los seres humanos que
lo que pueden demostrar los experimentos con animales, y si bien el Brasil no ha
informado casos de envenenamiento por forato, se tomé la decision de prohibirlo
sobre la base de la evaluacion de sus propiedades peligrosas, asi como de la
exposicion prevista de los trabajadores agricolas al forato, en las condiciones de uso
en el Brasil. La medida de reglamentacion firme se tomo para proteger la salud de
los trabajadores expuestos, los consumidores y la poblacién en general.

Riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

Probablemente se encuentren inquietudes similares en otros paises en los que se
utiliza la sustancia, especialmente en paises en desarrollo.

Véase la seccion 3.3.

No se han comunicado.

No se han comunicado.
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| Pais: Canada
1 Fecha(s) En diciembre de 2004.
efectiva(s) de
entrada en vigor
de las medidas
Referencia al Los documentos normativos pertinentes son:
(rjgglinnlzzttgrio - Aceptgbilidad propuesta para cor_lt,inuar el registro (PACR 2003-01), 3
Organismo Regulador de la Gestion de Plagas (PMRA) Nueva evaluacion del
forato, 24 de enero de 2003;
—  Documento de decision de la nueva evaluacién (RRD 2004-11) forato, 13 de
mayo de 2004;
— Nota de nueva evaluacion, REV2007-07, Update on the Use of Phorate on
Potatoes (“Actualizacién sobre el uso de forato en patatas™), 5 de junio de 2007.
2 Detalles sucintos  El uso del forato y los productos asociados de uso final (PF) conllevan un riesgo
de la(s) inaceptable de dafios al medio ambiente conforme al articulo 20 del reglamento
medida(s) canadiense sobre productos para el control de plagas (PCP). Como consecuencia, el
reglamentaria(s) PMRA determiné que debian eliminarse todos los usos de forato. Debido a la falta
firme(s) de alternativas al forato para el control del gusano alambre en cultivos de patatas, se
permitié continuar su registro solo para este fin, con medidas provisionales de alivio
destinadas a proteger a los trabajadores (controles de ingenieria, requisitos relativos
al equipo de proteccion personal (EPP) extra y medio ambiente (declaracion
ambiental en la etiqueta).
3 Razones parala  Medio ambiente: un riesgo inaceptable de dafios al medio ambiente.
adopcion de
medidas
4 Fundamentos La medida reglamentarias firme de prohibir el forato se fundamento en una
para la inclusion  evaluacion del riesgo en la que se tuvieron en cuenta las condiciones locales del
en el anexo 11 Canada.
4.1  Evaluacién de El forato es altamente toxico para todas las especies terrestres y acuaticas que se han
los riesgos sometido a ensayo. Los informes de incidentes de mortalidad de aves y mamiferos
en el Canad4, los Estados Unidos de América y el Reino Unido de Gran Bretafia e
Irlanda del Norte respaldan la conclusién de que el forato presenta un riesgo
significativo para las aves y la fauna y flora silvestres. Los tratamientos masivos en
superficie presentan el maximo riesgo, debido a la gran cantidad de granulos
expuestos en la superficie. Si bien se espera que la incorporacidn al suelo reduzca el
riesgo de exposicidn terrestre y acudtica, sigue presentando un riesgo importante
debido a que los granulos no incorporados permanecen expuestos en la superficie.
El riesgo que plantea para las aves y los mamiferos de pequefio y mediano tamafio
sigue siendo alto a muy alto utilizando cualquiera de los dos métodos de
tratamiento. Debido a su toxicidad extrema para todos los organismos sometidos a
ensayo, al riesgo muy alto para las aves y los mamiferos de tamafio mediano y més
pequefio, a los informes de incidentes de la mortalidad de aves y mamiferos (entre
ellos los grandes rapaces en el Canad4), ademas de la persistencia y movilidad de
los productos toxicos de la transformacién de sulféxidos y sulfona, el Canadé ha
llegado a la conclusién de que el uso de forato en el pais presenta un riesgo alto para
el medio ambiente. En la documentacion justificativa proporcionada el Canada se
suministrd también informacion adicional sobre la toxicidad para los organismos
acuaticos.
4.2  Criterios Riesgos para el medio ambiente.
aplicados
Importancia Probablemente se encuentren inquietudes similares en otros paises en los que se
para otros utiliza la sustancia, especialmente en paises en desarrollo.
Estados y para
la region
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Alternativas

Gestién de los
desechos

Otros

Véase la seccion 3.3.

No se han comunicado.

No se han comunicado.
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Anexo 3 — Direcciones de las autoridades nacionales designadas

BRAZIL

Role: DNA CP*

Name: Mr. Reinaldo Salgado

Job title: Director

Department: Department for Environmental Sustainability
Institution: Ministry of Foreign Affairs

Postal address: Esplanada dos Ministerios

Bloco H, Anexo 11, Sala 204

70170-900 Brasilia D.F.

Brazil

Role(s): DNA CP*

Job title: Director

Department: Department of Environmental Quality (DIQUA)
Institution: Brazilian Institute for the Environment and the
Renewable Resources (IBAMA)

Postal address: SCEN - Trecho 2 - Edificio Sede do IBAMA
70818-900 Brasilia D.F.

Brazil

Role(s): DNA CP*

Job title: Director - Secretariat of Climate Change and
Environmental Quality

Department: Department of Environmental Quality in Industry
Institution: Ministry of Environment

Postal address: SEPN 505, Bloco B

70730-542 Brasilia D.F.

Brazil

Phone: +55 61 2030 9644
Fax: +55 61 2030 5102
Email: dips@itamaraty.gov.br,

delbrasgen@itamaraty.gov.br,
gsg@mma.gov.br

Phone: +55 61 3316 1592
Fax: +55 61 3316 1347

Email: diqua.sede@ibama.gov.br

Phone: +55 61 2028 2355
Fax: +55 61 2028 2073

Email: gsg@mma.gov.br

CANADA

Role(s): DNA P*

Name: Mr. Jason Flint

Job title: Director General

Department: Policy, Communications and Regulatory Affairs
Institution: Pest Management Regulatory Agency

Postal address: 2720 Riverside Drive

K1A 0K9 Ottawa

Quebec

Canada

Role: DNA C*

Name: Ms. Nathalie Morin

Job title: Director

Department: Chemical Production Division
Institution: Environment and Climate Change Canada
Postal address: 351 St. Joseph Boulevard

K1A OH3 Gatineau

Québec

Canada

*C Industrial chemicals
CP Pesticides and industrial chemicals
P Pesticides

Phone: +1 613 736 3660
Fax: +1 613 736 3695

Email: jason.flint@canada.ca

Phone: +1 819 420 8047
Fax: +1 819 938 4218

Email: nathalie.morin4@canada.ca
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Canada:
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