CRC-19/3: Clorpirifos

El Comitéde Examen de Productos Qu micos,

Recordando el art Eulo 5 del Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de
Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos Qu imicos
Peligrosos Objeto de Comercio Internacional,

1. Concluye que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes para el clorpirifos
presentadas por Malasia, Sri Lanka y la Unién Europea® cumplen los criterios establecidos en el
anexo |l del Convenio;

2. Aprueba el fundamento de la conclusién del Comitéque figura en el anexo de la presente
decisidn.

3. Recomienda, de conformidad con el parafo 6 del art €ulo 5 del Convenio, que la
Conferencia de las Partes incluya el clorpirifos en el anexo 111 del Convenio como plaguicida;

4. Decide, de conformidad con el parafo 1 del art €ulo 7 del Convenio, preparar un proyecto
de documento de orientaci& para la adopcié de decisiones sobre el clorpirifos;

5. Decide también, de conformidad con el proceso de redaccicn de los documentos de
orientacién para la adopcidn de decisiones establecido en la decisién RC-2/2 y modificado por la
decisicn RC-6/3, que la composicicn del grupo de redaccié entre reuniones encargado de preparar el
proyecto de documento de orientacicn para la adopcicn de decisiones sobre el clorpirifos y el plan de
trabajo del grupo seré como se ha expuesto en los anexos Il y 111, respectivamente, del informe del
Comitésobre la labor realizada en su 19%eunidn.

1 Vé&se UNEP/FAO/RC/CRC.19/8.



Anexo de la decisicn CRC-19/3

Fundamento de la conclusién del Comitéde Examen de
Productos Qu micos de que las notificaciones de medidas
reglamentarias firmes presentadas por Malasia, Sri Lankay la
Unidn Europea respecto de la inclusién del clorpirifos en la
categor B de plaguicida cumplen los criterios del anexo 11 del
Convenio de Rotterdam

1. La Secretar & ha verificado que las notificaciones relativas al clorpirifos presentadas por Malasia,
Sri Lanka y la Unicn Europea contienen la informacicn prevista en el anexo | del Convenio de
Rotterdam. La Secretar & y la Mesa realizaron un estudio preliminar de esas notificaciones para
evaluar si parec &n cumplir los requisitos estipulados por el Convenio.

2. Las notificaciones y la documentacicn justificativa se pusieron a disposicién del Comité

de Examen de Productos Qu micos para su examen en los documentos UNEP/FAO/RC/CRC.19/8,
UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/15/Rev.2, UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13 y UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14.
La informacicn sobre el comercio se reprodujo en el documento UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/6.

Unidn Europea

Alcance de la medida reglamentaria notificada por la Unién Europea

3. La medida reglamentaria notificada por la Unién Europea se refiere al clorpirifos (nUm. de CAS:
2921-88-2) en la categor & de plaguicida.

4. La medida reglamentaria se notifica como prohibicicn. Estaprohibido comercializar o

utilizar productos fitosanitarios que contengan clorpirifos en virtud del Reglamento de Ejecucién
(UE) ndm. 2020/18 de la Comisicn, de 10 de enero de 2020, por el que no se renueva la aprobacicn
de la sustancia activa clorpirifos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) nim. 1107/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y
se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) nim. 540/2011 de la Comisicn (Diario
Oficial de la Unién Europea, L 7, 13 de enero de 2020, p&. 14). También se proh e la eliminacidn,
el almacenamiento, la comercializacién y el uso de las existencias de productos fitosanitarios que
contengan clorpirifos a partir del 16 de abril de 2020.

5. La prohibicié del clorpirifos se basden la evaluacién de los peligros y riesgos para la salud
humana (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.4 de la notificacidn de la Unién Europea).

Criterio del p&rafo a) del anexo Il

a) Confirmarasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado con el fin de proteger la
salud humana o el medio ambiente.

6. Antes de la medida reglamentaria firme, el clorpirifos se utilizaba como acaricida e insecticida.
Las formulaciones plaguicidas en la Unién Europea eran Pyrinex 250 CS, Pyrinex, EF-1551 EC,
RIMI 101 RB, clorpirifos-etilo 5G GR, SAP250 CS, Durshban, OMS 0971, Lorshan, Brodan,
Killmaster, Suscon, Coroban, Terial, Danusban, Durmet, Eradex (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo,
secc. 1.3 de la notificacicn de la Unicn Europea).

7. En los considerandos de la medida reglamentaria firme se determinaron las siguientes
preocupaciones como resultado de la evaluacicn del clorpirifos:

a) No puede excluirse que el clorpirifos tenga un potencial genotcxico;



b) Por consiguiente, no es posible establecer valores de referencia basados en la salud para
el clorpirifos ni realizar las correspondientes evaluaciones de riesgos no relacionados con la dieta y
riesgos para los consumidores;

c) Adem&, se observaron efectos de neurotoxicidad en el desarrollo en ratas y existen
pruebas epidemioldgicas que demuestran una asociacicn entre la exposicicn al clorpirifos y
clorpirifos-metilo durante el desarrollo y resultados adversos en el neurodesarrollo de los nifps;

d) Conviene clasificar el clorpirifos como t&ico para la reproduccicn, categor & 1B.

8. Por tanto, el Comitéconcluye que la medida reglamentaria firme se adoptOpara proteger la salud
humana; en consecuencia, se cumple el criterio del p&arafo a) del anexo IlI.

Criterios del parrafo b) del anexo Il

b) Establecerasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado como consecuencia de una
evaluacidn del riesgo. Esta evaluacicn se basar&en un examen de los datos cient ficos en el
contexto de las condiciones reinantes en la Parte de que se trate. Con ese fin, la documentacicn
proporcionada deberademostrar que:

i) Los datos se han generado de conformidad con mé&odos cient ficamente
reconocidos;

i) El examen de los datos se ha realizado y documentado con arreglo a principios y
procedimientos cient ficos generalmente reconocidos;

iii) La medida reglamentaria firme se ha basado en una evaluacicn del riesgo en la que
se tuvieron en cuenta las condiciones reinantes en la Parte que adopt&la medida.

9. La conclusié general de la evaluacién de riesgos del clorpirifos por parte de la Unién Europea en
relacién con los efectos sobre la salud humana, sobre la base de la informacién disponible y en las
condiciones de uso propuestas, es que no se cumplen los criterios de aprobacicn de la Unién Europea
para los ingredientes activos y productos fitosanitarios.

10. La documentacicn justificativa (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/15/Rev.2) contiene los
principales resultados de la evaluacié de riesgos. Como primer paso, la evaluacién del riesgo de la
sustancia activa clorpirifos fue realizada por un Estado miembro relator, teniendo en cuenta los usos
propuestos y las condiciones de exposicién que prevalecen en la Unién Europea. A continuacidn,

el Estado miembro relator present&su informe de evaluacién de renovaciédn (IER) a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Después del per bdo para la formulacién de
observaciones por los Estados miembros, los solicitantes y el ptblico, en abril de 2019, la EFSA
convocoun debate de expertos relacionado con los impactos del clorpirifos sobre la salud humana y
la toxicolog & en mam Feros. El 31 de julio de 2019 la EFSA emitiduna declaracicn sobre el
resultado de la evaluacicn de riesgos del clorpirifos para la salud humana. Se expresGpreocupacicn
con respecto a las aberraciones cromosdmicas y el dafd en el ADN (estré& oxidativo e inhibicién de
la topoisomerasa I1), lo que daba lugar a un potencial genotéico poco claro. Por consiguiente, los
expertos determinaron que no era posible establecer valores de referencia basados en la salud para el
clorpirifos ni realizar las correspondientes evaluaciones de riesgos no relacionados con la dieta y
riesgos para los consumidores. Por lo tanto, los expertos también determinaron que no puede
excluirse que exista una probabilidad de que existan efectos adversos para la salud humana a
cualquier nivel de exposician.

11. El informe de renovaci&, que resume los resultados del proceso de evaluacién, concluye que,
a partir de las evaluaciones realizadas sobre la base de la informaci& disponible (IER, observaciones al
respecto, declaracicn de la EFSA, observaciones del solicitante a la declaracicn de la EFSA y proyecto de
informe de renovacicn), no cabe esperar que ningtn producto fitosanitario que contenga la sustancia
activa clorpirifos satisfaga los requisitos establecidos en el art €ulo 29 1) del Reglamento (CE) ndm.
1107/2009 y los principios uniformes establecidos en el Reglamento (CE) nUm. 546/2011.

12. Dado que no se cumpl &n los criterios de aprobacicn de la Unicn Europea relativos a los
efectos del clorpirifos sobre la salud humana, los resultados de otros componentes de la evaluacicn



de riesgos, como la evaluacidn inicial de los riesgos ambientales, no pod &n alterar esta conclusicn.
Esta es la razén por la que solo la preocupacién por la salud humana figura como motivo de la
medida reglamentaria firme.

13. En resumen de lo anterior, la medida reglamentaria firme se bas&en una evaluacié del
riesgo en la que se detectaron problemas para la salud humana en las condiciones previstas de uso
del clorpirifos como ingrediente activo de los plaguicidas en la Unién Europea.

14, Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Comitéconcluye que se cumplen los
criterios de los parafos b) i), ii) y iii) del anexo Il.

15. Por consiguiente, el Comitéllega a la conclusicn de que se cumplen los criterios del
parafo b) del anexo Il en su conjunto.

Criterios del parrafo c) del anexo 11

c) Considerarasi la medida reglamentaria firme justifica suficientemente la inclusicn del
producto qu mico en el anexo I1l, para lo que tendr&en cuenta:

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccicn significativa de la cantidad del producto qu mico utilizado o del nmero
de usos.

16. La Unidn Europea inform&sobre la exportacidn notificada de clorpirifos a 22 pa®es en
2022 (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.5.1 de la notificacicn de la Unién Europea).

17. La medida reglamentaria firme es la prohibicién completa de todos los usos del
clorpirifos en productos fitosanitarios en la Unicn Europea.

18. Por consiguiente, se espera que la medida reglamentaria conduzca a una reduccién del
riesgo para la salud humana derivado del uso de productos fitosanitarios que contengan clorpirifos en
la Unicn Europea.

19. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) i).

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccicn real del riesgo para la salud humana o el medio ambiente en la Parte que
ha presentado la notificacidn.

20. Dado que la medida reglamentaria firme cancel&el registro y prohibidtodas las
aplicaciones del clorpirifos como producto fitosanitario, cabe esperar una reduccién significativa del
riesgo para la salud.

21. Por lo tanto, el Comité&concluye que se cumple el criterio del p&rafo c) ii).

iii) Si las razones que han conducido a la adopcicn de la medida reglamentaria firme
solo rigen en una zona geogré&ica limitada o en otras circunstancias limitadas.

22. En la notificacicn se sefalaba que en otras regiones donde se usa el clorpirifos, en
especial los pa Ees en desarrollo, probablemente se darén problemas similares para la salud humana.

23. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iii).
iv) Si hay pruebas de que prosigue el comercio internacional del producto qu iico.

24. En respuesta a la solicitud de la Secretar & de que se proporcionase informacicn sobre el
comercio internacional en curso de los productos qu micos propuestos para la 19%eunién del Comité
de Examen de Productos Qu micos, en el documento UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/6 se confirmd
que prosegu & el comercio internacional del clorpirifos. La notificacicn ofrece informacié& sobre la
exportacicn notificada a 22 pases en 2022.

25. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iv).



Criterio del parrafo d) del anexo 11

d) Tendr&en cuenta que el uso indebido intencional no constituye de por s irazén suficiente
para incluir un producto qu mico en el anexo IlI.

26. La notificacién no hace referencia a los datos sobre el uso indebido intencional del
clorpirifos en la Unié&n Europea.

217. A tenor de lo antedicho, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo d).

Conclusidn

28. El Comitéconcluye que la notificacién de medida reglamentaria firme presentada por la
Unicn Europea cumple los criterios establecidos en el anexo Il del Convenio.

Malasia

Alcance de la medida reglamentaria notificada por Malasia

29. La medida reglamentaria notificada por la Malasia se refiere al clorpirifos (nm.
de CAS: 2921-88-2) en la categor & de plaguicida.
30. La medida reglamentaria se notifica como restriccién. Sobre la base de la circular del

Consejo sobre Plaguicidas de fecha 28 de abril de 2021 en la que se informaba de la decisién del
Consejo sobre Plaguicidas de fecha 9 de abril de 2021, se cancela el registro de los plaguicidas de
clorpirifos para su uso en la agricultura. La medida reglamentaria entr&en vigor el 1 de mayo de
2023 (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.2 de la notificacicn de Malasia y
UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&gs. 4 a 7).

31 La prohibici&n del uso de todo tipo de formulaciones de clorpirifos en la agricultura en
Malasia a partir del 1 de mayo de 2023 se decididdebido a los riesgos de efectos adversos para la salud
humana, la ecolog R y el medio ambiente derivados del uso agr €ola del clorpirifos, as icomo los riesgos
en materia de inocuidad alimentaria debido a los incumplimientos de los I mites m&imos de residuos
(LMR) en el caso de los residuos de clorpirifos en los productos b&icos agr €olas
(UNEP/FAQO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 3 de la notificacicn de Malasia 'y
UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&y. 8).

32. El clorpirifos puede seguir utilizéndose en salud ptblica para controlar plagas urbanas,
como cucarachas, termitas, mosquitos, hormigas, moscas y chinches (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8,
anexo, secc. 2.2 de la notificacicn de Malasia y UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&ys. 4 a
7).

Criterio del p&rafo a) del anexo Il

a) Confirmarasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado con el fin de proteger la
salud humana o el medio ambiente.

33. Antes de la medida reglamentaria firme, el clorpirifos estaba registrado como producto
fitosanitario para su uso en el control de plagas en diversos tipos de cultivos y para su uso en salud
publica para el control de plagas urbanas, como cucarachas, termitas, mosquitos, hormigas, moscas y
chinches (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.3 de la notificacich de Malasia). Las
formulaciones plaguicidas registradas en Malasia eran CHEMITOX 75, G-505, STARFOS 505,
LORSBAN 40EC, NURELLE-D505 EC, DURSBAN 75+, ECLIPSE 505, PEST-BAN 100,
FIGHTER 505, TRICEL 21.2EC, TRICEL 38.7 EC, ZA 505 (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo,
secc. 1.3 de la notificacidn de Malasia). Segtn el informe interno del Programa de Vigilancia de
Plaguicidas del Departamento de Agricultura, los residuos de clorpirifos superaban sistem&icamente
los LMR nacionales en los cultivos recomendados, incluidos los destinados a la exportacidn.
Ademd, segUn los datos generados por el Centro Nacional de Toxicolog & de Malasia durante un

per ©do de diez afbs (2006-2015), el 40 % de los casos notificados de intoxicacicn por insecticidas



estaban relacionados con plaguicidas del grupo de los organofosfatos y el clorpirifos fue el plaguicida
notificado con mayor frecuencia. Los datos de 2016-2019 indicaron que el 24 % de los casos de
intoxicacién por insecticidas (1.374 casos) estaban vinculados al clorpirifos
(UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.4.1 de la notificacicn de Malasia y
UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&y. 8).

34. Por tanto, el Comitéconcluye que la medida reglamentaria firme se adopt&para proteger
la salud humana; en consecuencia, se cumple el criterio del p&arafo a) del anexo II.

Criterios del p&rafo b) del anexo 11

b) Establecerasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado como consecuencia de una
evaluacidn del riesgo. Esta evaluacicn se basar&en un examen de los datos cient ficos en el
contexto de las condiciones reinantes en la Parte de que se trate. Con ese fin, la documentacicn
proporcionada deberademostrar que:

i) Los datos se han generado de conformidad con mé&odos cient ficamente
reconocidos;

i) El examen de los datos se ha realizado y documentado con arreglo a principios y
procedimientos cient ficos generalmente reconocidos;

iii) La medida reglamentaria firme se ha basado en una evaluacicn del riesgo en la que
se tuvieron en cuenta las condiciones reinantes en la Parte que adopt&la medida.

35. En la notificacidn se establece que la medida reglamentaria firme se basden una evaluacin
del riesgo encaminada a proteger la salud humana (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.4.1 de la
notificacidn de Malasia). El alcance del examen inclu & la evaluacién de los riesgos para las personas y los
impactos socioecondmicos (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, seccs. 2.4.2.1 y 2.5.3.1 de la notificacicn
de Malasia y UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&ys. 4 a 7). El Consejo sobre Plaguicidas examin®
e inspecciondmuchas publicaciones y documentos de informacicn sobre investigaciones en relacién con

el clorpirifos de dentro y fuera del pa § (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo).

36. En el examen del plaguicida clorpirifos se incluyeron los siguientes temas:
a) Informacidn f Eico-qu mica, toxicoldyica y ecotoxicoldyica;
b) Evaluacié de los casos de intoxicacicn por clorpirifos en Malasia;

c) Evaluaci& de los estudios realizados por otros organismos reguladores, como la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), el Departamento de Regulacién de
Plaguicidas de California y la Agencia de Proteccidn Ambiental de los Estados Unidos;

d) Evaluaci& del estudio de la exposicién al clorpirifos entre los cultivadores de arroz
en Malasia;

e) Evaluacicn de plaguicidas alternativos al clorpirifos;
f) Evaluacicn del impacto en el sector agr Eola.

37. En la documentacicn justificativa (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13) se presentan las
evaluaciones del riesgo nacionales e internacionales, incluido el estudio realizado por Rozita Hod et al.
(2011) sobre la relacicn entre el nivel de clorpirifos en sangre entre los cultivadores de arroz

en Selangor y los s itomas de exposicicn, la evaluacién del carbofurano y clorpirifos por el Centro
Nacional de Toxicolog & de Malasia (informe no publicado, 2021), la conclusié sobre la revisién por
pares de la evaluacicn de riesgos de los plaguicidas con la sustancia activa clorpirifos por la EFSA
(2011), la evaluacicn del riesgo para la salud humana (2020) y la evaluacién de los riesgos ecol&yicos
(2021) del clorpirifos por la Agencia de Protecciéh Ambiental de los Estados Unidos, y la justificacicn
de la cancelacicn de los registros de clorpirifos en California por el Departamento de Regulacién de
Plaguicidas de California (2020).

38. En un estudio realizado por Rozita Hod et al. (2011) se investigOla presencia de clorpirifos
y los s mtomas de exposicicn a plaguicidas de los cultivadores de arroz en Sabak Bernam (Malasia).



El estudio, en el que participaron 100 encuestados, mostroque el 7 % de los encuestados ten &n
clorpirifos en la sangre, con un valor medio de 7,29 nanogramos por mililitro de sangre (desviacicn

t pica de 5,84 nanogramos por mililitro). El porcentaje de agricultores que experimentaron al menos un
smtoma de exposicié a plaguicidas fue del 75 %. Los agricultores obtuvieron puntuaciones bajas en la
pr&tica segura del uso de plaguicidas, a pesar de sus altas puntuaciones en conocimientos y actitud.

39. En la evaluacién del carbofurano vy el clorpirifos realizada por el Centro Nacional de
Toxicolog & de Malasia se concluye que, sobre la base de los datos a lo largo de diez afbs
(2006-2015), el 40 % de los casos notificados de intoxicacién por insecticidas correspondieron a
plaguicidas del grupo de los organofosfatos y el clorpirifos fue el que registr&el mayor nimero de
casos. Los datos sobre los casos de intoxicacicn recibidos por el Centro Nacional de Toxicolog &
de 2016 a 2019 mostraron que el clorpirifos represent&el 24 % de todos los casos notificados de
intoxicacién por insecticidas (n = 1.374) y contribuy®m& a los casos de intoxicacicn deliberada que
a los casos de intoxicacid involuntaria. La intoxicacicn aguda por clorpirifos puede tener efectos
graves y provocar trastornos neuroldgicos a largo plazo. Las pruebas cient ficas demuestran que la
exposicicn al clorpirifos en mujeres embarazadas y nifbs puede causar efectos neurotékicos que
pueden afectar al crecimiento y desarrollo de los nifos.

40. La declaracicn inicial de la EFSA, de 31 de julio de 2019, y su declaracicn actualizada,
de 11 de noviembre de 2019, confirmaron las conclusiones de la EFSA sobre la revisicn

por pares de la evaluacién de riesgos de los plaguicidas con la sustancia activa clorpirifos
(UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/13, anexo, p&y. 592). En el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/17
de la Comisién, de 10 de enero de 2020, por el que no se renueva la aprobacicn de la sustancia activa
clorpirifos-metilo con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) nUm. 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, y se modifica el
anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) nim. 540/2011 de la Comisin, se sefalaron
preocupaciones en relacién con la neurotoxicidad en el desarrollo para las que existen pruebas
epidemioldgicas, que muestran una relacién entre la exposicién al clorpirifos y clorpirifos-metilo
durante el desarrollo y los resultados adversos del neurodesarrollo en nifbs. Se concluydque las
preocupaciones planteadas para el clorpirifos con respecto a las aberraciones cromosdémicas y el
darp en el ADN (estrés oxidativo e inhibicién de la topoisomerasa I1) pueden aplicarse al clorpirifos-
metilo, lo que da lugar a un potencial genotéico poco claro, efectos de neurotoxicidad en el
desarrollo observados en la dosis m& baja analizada en el estudio de neurotoxicidad en el desarrollo
con clorpirifos, disminuci& de la altura del cerebelo compensada por el peso cerebral, lo que indica
una preocupacién para la salud, as icomo la conclusié de que las pruebas epidemioldgicas apoyan
los resultados de desarrollo neuroldgico en nifbs tanto para el clorpirifos como para el clorpirifos-
metilo.

41. El Departamento de Regulacién de Plaguicidas de California evaludlos puntos fuertes y
las incertidumbres en relacién con el uso de la base de datos disponible para obtener criterios de
valoracicn cr flicos para el clorpirifos. De conformidad con la recomendacién del Grupo de Examen
Cientfico, el Departamento de Regulacién de Plaguicidas evalu®a fondo la neurotoxicidad en el
desarrollo como el criterio de valoracién cr fico para la evaluacién de riesgos del clorpirifos. A partir
de la valoracién de la base de datos de toxicidad y los andisis de la exposicién, esta evaluacicn
respalda la conclusicn de que el clorpirifos cumple los criterios para incluirlo en la lista de
contaminantes téxicos del aire, de conformidad con la legislacién de California.

42. Segun la documentacicn justificativa, Malasia utilizdlas conclusiones de las
evaluaciones internacionales de riesgos y las compardcon las condiciones locales de uso del
clorpirifos en productos fitosanitarios. Malasia anticip&que los riesgos para la salud humana en las
condiciones existentes en Malasia son mucho mayores que en la Unién Europea y California.
Malasia dijo que las condiciones de calor y humedad de los trépicos pueden hacer que a veces sea
imposible llevar indumentaria de proteccicn adecuada y, si se dispone del equipo de proteccicn
adecuado, el costo puede ser un problema para los agricultores pobres (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8,
anexo, secc. 2.4.1 de la notificacidn de Malasia).

43. Resumiendo lo anterior, la medida reglamentaria firme se bas&en una evaluacién del
riesgo, que inclu & la evaluacicn de los peligros para la salud del clorpirifos y las condiciones



imperantes en el uso de plaguicidas en Malasia (dosis de aplicacicn, mé&odos, medidas de
proteccidn, pré&cticas agr £olas).

44, Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Comitéconcluye que se cumplen los
criterios de los parafos b) i), ii) y iii) del anexo Il.

45, Por consiguiente, el Comitéllega a la conclusicn de que se cumplen los criterios del
parafo b) del anexo Il en su conjunto.

Criterios del p&rrafo c¢) del anexo 11

c) Considerarasi la medida reglamentaria firme justifica suficientemente la inclusin
del producto qu mico en el anexo 11, para lo que tendr&en cuenta:

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccicn significativa de la cantidad del producto qu mico utilizado o del nmero
de usos.

46. Malasia inform&de que se exportaron y utilizaron cantidades significativas de clorpirifos
en 2020, si bien las cantidades importadas en 2021 fueron inferiores (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8,
anexo, secc. 2.5.1 de la notificaciéh de Malasia). En consecuencia, se prevéque la medida
reglamentaria suponga una reduccicn significativa de la cantidad del producto qu mico utilizada.

47, Por lo tanto, el Comité&concluye que se cumple el criterio del p&arafo c) i).

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccién real del riesgo para la salud humana o el medio ambiente en la Parte
que ha presentado la notificacin.

48. Dado que la medida reglamentaria firme cancel®el registro y prohibi&el uso de todos los
plaguicidas que contienen clorpirifos en el sector agr £ola, cabe esperar que esto reduzca los casos de
intoxicacidn y las infracciones de los LMR, lo que representarauna reduccicn significativa del
riesgo para la salud de los agricultores y consumidores.

49, Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) ii).

iii) Si las razones que han conducido a la adopcién de la medida reglamentaria firme
solo rigen en una zona geogr&ica limitada o en otras circunstancias limitadas.

50. Los expertos afirmaron que las condiciones de calor y humedad de los tré&icos pueden
hacer que sea imposible llevar indumentaria de proteccicn adecuada y, si se dispone del equipo de
proteccicn adecuado, el costo puede ser un problema para los agricultores pobres. Las mismas
preocupaciones se consideran pertinentes en pa §es con condiciones similares, asicomo en los
que los agricultores utilizan plaguicidas sin equipos de proteccicn.

51. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iii).
iv) Si hay pruebas de que prosigue el comercio internacional del producto qu mico.

52. En respuesta a la solicitud de la Secretar & de que se proporcionase informacicn sobre el
comercio internacional en curso de los productos qu micos propuestos para la 19%eunicn del Comité
de Examen de Productos Qu micos, en el documento UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/6 se confirmd
que prosegu & el comercio internacional del clorpirifos. La notificaciéh ofrece informaci sobre las
cantidades de clorpirifos importadas en 2020 y 2021.

53. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iv).

Criterio del p&rrafo d) del anexo 11

d) Tendr&en cuenta que el uso indebido intencional no constituye de por s irazé suficiente
para incluir un producto qu mico en el anexo IlI.



54. La decisiéan del Consejo sobre Plaguicidas de prohibir el uso de los plaguicidas de
clorpirifos en el sector agr £ola se basden la preocupacicn relacionada con el riesgo que supone para
la salud humana, la ecolog & y el medio ambiente derivado de las actividades agr £olas, as icomo los
riesgos en materia de inocuidad alimentaria debido al elevado contenido de residuos de plaguicidas
en los productos. Malasia observdque los residuos de clorpirifos superaban sistem&icamente los

| mites nacionales de residuos en los cultivos recomendados, y las evaluaciones del riesgo a través de
la dieta mostraron que el riesgo para los consumidores de una exposicicn prolongada a residuos de
clorpirifos superaba los | mites legales. EI Centro Nacional de Toxicolog & de Malasia durante un
per bdo de diez afbs (2006-2015) registroque el 40 % de los casos notificados de intoxicacidn por
insecticidas estaban relacionados con plaguicidas del grupo de los organofosfatos y el clorpirifos fue
el plaguicida notificado con mayor frecuencia. El clorpirifos contribuydmé& a los casos de
intoxicacicn deliberada que a los de intoxicacién involuntaria. En la notificacicn o la documentacicn
justificativa se mencionan distintas razones para restringir rigurosamente el clorpirifos, como la
superacicn de los LMR y los casos de intoxicacidn, incluidos los casos de intoxicacicn involuntaria.
Por consiguiente, el uso indebido intencional no fue la Unica razén para restringir rigurosamente

el clorpirifos.

55. A tenor de lo antedicho, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo d).
Conclusién
56. El Comitéconcluye que la notificacién de medida reglamentaria firme presentada por

Malasia cumple los criterios establecidos en el anexo Il del Convenio.

Sri Lanka

Alcance de la medida reglamentaria notificada por Sri Lanka

57. La medida reglamentaria notificada por Sri Lanka se refiere al clorpirifos (nUm. de
CAS: 2921-88-2) en la categor & de plaguicida.

58. La medida reglamentaria se notifica como prohibicié. Con esta medida, Sri Lanka
prohibidtodas las aplicaciones de plaguicidas de clorpirifos, as icomo su produccién, comercio e
importacidn. La prohibicicn fue introducida por la decisién del Comité&T &nico y Asesor sobre
Plaguicidas de Sri Lanka de 5 de abril de 2013. Como resultado de la decisi&, el 28 de diciembre de
2016 se cancel&el registro de todos los productos y formulaciones que conten &n el ingrediente
activo clorpirifos (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.2. de la notificacicn de Sri Lanka). La
prohibicién entré&en vigor el 28 de diciembre de 2016, pero se concedida comerciantes y
agricultores un per bdo de gracia para acabar con las antiguas existencias de productos con
clorpirifos hasta el 28 de diciembre de 2018.

59. La prohibicicn del clorpirifos se bas&en la evaluacicn de los peligros y riesgos para la
salud humana y el medio ambiente (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.4. de la notificacicn
de Sri Lanka).

Criterio del p&rrafo a) del anexo 11

a) Confirmarasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado con el fin de proteger
la salud humana o el medio ambiente.

60. Antes de la medida reglamentaria firme estaba prohibido el uso residencial en interiores
de clorpirifos para el control de las termitas. Sin embargo, se siguieron permitiendo todos los usos
del clorpirifos para el control de plagas agr Tolas. En Sri Lanka se utilizaron m& de 21 productos
comerciales que conten &n clorpirifos, por ejemplo, Pyrinex, Vltashield, Pyrimac, Pyriban, Lidorban,
Unifos 400, Cyren 40, Mackfos (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 1.3 de la notificacién de
Sri Lanka).

61. La prohibicié de cualquier uso de las formulaciones de clorpirifos se basd&en una
evaluacién de riesgos y peligros relacionados con la salud humana (exposicién ocupacional excesiva



de los agricultores y casos de intoxicacicn entre las comunidades agr £olas) y el medio ambiente
(riesgos para las comunidades de peces aut&tonos).

62. Por tanto, el Comitéconcluye que la medida reglamentaria firme se adopt&para proteger
la salud humana y el medio ambiente; en consecuencia, se cumple el criterio del parafo a) del anexo
.

Criterios del p&rrafo b) del anexo 11

b) Establecerasi la medida reglamentaria firme se ha adoptado como consecuencia de una
evaluacin del riesgo. Esta evaluacié se basar&en un examen de los datos cient ficos en el
contexto de las condiciones reinantes en la Parte de que se trate. Con ese fin, la documentacicn
proporcionada deber&demostrar que:

i) Los datos se han generado de conformidad con mé&odos cient ficamente
reconocidos;

i) El examen de los datos se ha realizado y documentado con arreglo a principios y
procedimientos cient ficos generalmente reconocidos;

iii) La medida reglamentaria firme se ha basado en una evaluacién del riesgo en la que
se tuvieron en cuenta las condiciones reinantes en la Parte que adoptdla medida.

63. En la notificacidn se establece que la medida reglamentaria firme se basden una
evaluacién del riesgo encaminada a proteger la salud humana (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo,
secc. 2.4.2.1 de la notificacicn de Sri Lanka) y el medio ambiente (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8,
anexo, secc. 2.4.2.2 de la notificacié de Sri Lanka). El alcance del examen inclu & la evaluacién de
los riesgos pertinentes para la salud humana y el medio ambiente, as icomo las repercusiones
socioecondmicas (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.5.3.1 de la notificacicn de Sri Lanka).
La medida reglamentaria firme se basGen el examen de numerosas publicaciones y documentos de
informacicn sobre investigaciones en relacién con el clorpirifos de dentro y fuera del pa§
(UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14, anexo).

64. En el examen del plaguicida clorpirifos se incluyeron los siguientes temas:
a) Informacidn f Eico-qu mica, toxicoldyica y ecotoxicoldyica;

b) Evaluacié de la salud humana realizada por la Agencia de Proteccién Ambiental (EPA)
de los Estados Unidos;

c) Evaluaci& de los estudios recopilados por Annals of the Sri Lanka Department of
Agriculture;

d) Estudio sobre el uso de plaguicidas de clorpirifos en relacié con el medio ambiente;
e) Evaluacién de plaguicidas alternativos al clorpirifos;
f) Evaluacicn del impacto en el sector agr Eola.

65. En la documentacicn justificativa (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14) se presentan las
evaluaciones del riesgo nacionales e internacionales, incluida la evaluacién del clorpirifos en materia
de salud humana realizada por la EPA en el afd 2000 sobre la exposicién al clorpirifos de los nifbs
en los Estados Unidos debido a la creciente susceptibilidad de los nifbs que se produce a dosis altas
en el estudio de neurotoxicidad en el desarrollo. Este estudio se hab & utilizado como base para la
decisién de Sri Lanka de 2004 de prohibir el uso del clorpirifos para el control de termitas en
interiores (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, secc. 2.4.1 de la notificacicn).

66. El estudio de Aponso et al. (2002) sobre la exposicidn y la evaluacién de riesgos de los
agricultores expuestos al clorpirifos en Sri Lanka por razones profesionales mostréque los
agricultores que utilizan el clorpirifos en cucurbit&eas (que crecen en espalderas = p&golas) pueden
estar expuestos a niveles innecesariamente altos de clorpirifos a través del contacto cuténeo. Se puso
de manifiesto que llevar pantalones largos durante la fumigacicn no reduc & necesariamente la
exposicicn. M& del 30 % de los agricultores del estudio utilizaban una dosis de clorpirifos superior



a la recomendada oficialmente para lograr un mejor control de las plagas. Muchos de los tanques de
las mochilas de fumigacicn eran viejos y alrededor del 30 % ten &n fugas. Muchos de los
trabajadores no utilizaban un cubrecabezas a pesar de que los cultivos de cucurbitéreas crecen en
pé&golas elevadas y se pulverizan por encima de la cabeza. La mayor & de los agricultores no
utilizaban guantes cuando mezclaban plaguicidas concentrados (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14,
p&ys. 197 a 205). Todos excepto tres agricultores mostraron un cociente de peligro superior a 1, lo
que indica un riesgo para el aplicador. Los valores del margen de seguridad eran superiores a 1 en
todos los casos. Queda claro que la cantidad de compuesto aplicado es el factor decisivo. Sin
embargo, el uso de buenos equipos y camisas de manga larga puede reducir la exposicién entre un

6 % y un 10 %. Los agricultores recib &n una dosis ocupacional superior a la dosis de referencia para
el clorpirifos, pero inferior al nivel sin efecto observado (NOEL) (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14,
p&ys. 225y 227). Aunque el estudio concluye que en las condiciones de esta hip&esis que supone el
peor de los casos, los agricultores experimentan un riesgo m mimo a pesar de tomar precauciones
limitadas; esto se puede deber al hecho de que en este estudio solo se fumigaron zonas pequefas
(UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14, p&y. 293). El pa ¥ notificante interpretdque el estudio indicaba el
alto riesgo ocupacional del clorpirifos para los agricultores en las condiciones de uso existentes en
Sri Lanka.

67. El estudio de Aponso et al. (2003) sobre el andisis del agua para detectar plaguicidas en
dos importantes zonas agr £olas de la zona seca mostr&que en las zonas de Polonnaruwa y Dambulla
de Sri Lanka el 83 % de la comunidad agr £ola presentaba s itomas cl micos relacionados con la
toxicidad aguda, pero el 21 % del grupo encuestado hab & confirmado efectos relacionados con la
exposicién a plaguicidas. Se afirmdque las estad §ticas del uso de plaguicidas en Sri Lanka indican
que alrededor del 60 % del total de los insecticidas eran plaguicidas organofosforados (los
principales plaguicidas organofosforados utilizados en la agricultura son el clorpirifos concentrado
emulsionable al 40 %). El estudio concluye que los agricultores toman precauciones m nimas al
manipular los plaguicidas y que el 70 % no aplica la dosis recomendada. En el estudio también se
informa de que préacticas injustificadas como el lavado de los equipos de fumigaci& en arroyos y la
eliminacicn de los envases vac Bs cerca de masas de agua tendr &n un alto potencial de
contaminacicén de las masas de agua interiores, como pozos de agua y pequefs embalses. Adem&s,
en el estudio se concluye que hay sdidos indicios de un potencial de intoxicacicn aguda por
plaguicidas entre los agricultores (UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14, p&y. 320).

68. Los resultados del estudio de Sumith et al. (2012) sobre el posible impacto de los
plaguicidas agr £olas en los peces de amplia distribucién (Teleostei, familia: Cyprinidae) en zonas
agr Tolas de Sri Lanka mostraron que el clorpirifos, el diazind y el carbosulfén ten &n el mayor
nmero de aplicaciones agr Tolas y eran los contaminantes dominantes. El estudio revel&el impacto
dindmico de los contaminantes agr £olas (incluido el clorpirifos) sobre las comunidades de peces
aut&etonos y su existencia. Se recomiendan opciones estrictas de gesticn de plaguicidas y buenas
pr&ticas agr Tolas para proteger a los peces en las cuencas agr £olas de Sri Lanka
(UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/14, p&. 336).

69. Segtn la documentacicn justificativa, la lista de alternativas qu micas se consider®
suficiente para todos los usos del clorpirifos (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.5.3.2 de la
notificacicn de Sri Lanka). La lucha integrada contra las plagas ha formado parte de la pol fica
gubernamental de Sri Lanka durante afos.

70. En resumen, la medida reglamentaria firme se bas&en una evaluacién de los riesgos para
la salud humana y el medio ambiente, teniendo en cuenta las condiciones imperantes del uso de
plaguicidas, especialmente el clorpirifos, en Sri Lanka (dosis de aplicacicn, méodos, medidas de
proteccidn, pr&ticas agr Tolas).

71. La notificacid (secc. 2.5.3.3) hace referencia al estudio de Eddleston et al. (2005) sobre
autointoxicaciones con plaguicidas organofosforados, incluido el clorpirifos, en Sri Lanka, como
base adicional para la medida reglamentaria firme, distinta de una evaluacicn de peligros o riesgos.

72. Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Comitéconcluye que se cumplen los
criterios de los parafos b) i), ii) y iii) del anexo II.



73. Por consiguiente, el Comitéllega a la conclusicn de que se cumplen los criterios del
parafo b) del anexo Il en su conjunto.

Criterios del parrafo c) del anexo 11

c) Considerarasi la medida reglamentaria firme justifica suficientemente la inclusin
del producto qu mico en el anexo 11, para lo que tendr&en cuenta:

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccicn significativa de la cantidad del producto qu ico utilizado o del nmero
de usos.

74, Sri Lanka inform&sobre la reducciédn de la importacicn de clorpirifos durante el

per bdo 2011-2013 (UNEP/FAO/RC/CRC.19/8, anexo, secc. 2.5.1 de la notificacicn de Sri Lanka).
Por consiguiente, se espera que la medida reglamentaria conduzca a una exposicién cero, ya que no
se podrautilizar ninguna cantidad de clorpirifos en el pa .

75. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) i).

i) Si la medida reglamentaria firme ha supuesto, o cabe prever que suponga, una
reduccicn real del riesgo para la salud humana o el medio ambiente en la Parte que
ha presentado la notificacién.

76. Dado que la medida reglamentaria firme cancel®&el registro y prohibidel uso del
clorpirifos, cabe esperar una reduccién significativa del riesgo para la salud y la carga qu mica para
el medio ambiente.

77. Por lo tanto, el Comité&concluye que se cumple el criterio del p&rafo c) ii).

iii) Si las razones que han conducido a la adopcién de la medida reglamentaria firme
solo rigen en una zona geogr&ica limitada o en otras circunstancias limitadas.

78. La notificacicn afirmaba que se prevén riesgos similares para la salud humana y el medio
ambiente asociados al uso del clorpirifos en otros Estados y regiones, en particular en condiciones
culturales y agroclim&icas similares en los pa Ees en desarrollo.

79. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iii).
iv) Si hay pruebas de que prosigue el comercio internacional del producto qu mico.

80. En respuesta a la solicitud de la Secretar & de que se proporcionase informacicn sobre el
comercio internacional en curso de los productos qu micos propuestos para la 19%eunié del Comité
de Examen de Productos Qu micos, en el documento UNEP/FAO/RC/CRC.19/INF/6 se confirm&
que prosegu & el comercio internacional del clorpirifos. La notificacicn ofrece informacié sobre las
cantidades de clorpirifos importadas en 2011, 2012 y 2013.

81. Por lo tanto, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo c) iv).

Criterio del p&rafo d) del anexo 11

d) Tendr&en cuenta que el uso indebido intencional no constituye de por s irazén suficiente
para incluir un producto qu mico en el anexo IlI.

82. La notificacicn hace referencia a los estudios sobre el uso indebido de formulaciones de
clorpirifos con fines suicidas. Sin embargo, dado que la evaluacicn del riesgo se bas&en muchas
otras consideraciones, el uso indebido intencional fue solo uno de los diversos aspectos que se
tuvieron en cuenta antes de adoptar la medida reglamentaria firme. Los estudios no se notificaron en
el formulario de notificacicn en las secciones relativas a la evaluacicn de riesgos o peligros. Se
mencionan en la seccicn donde se citan como base adicional para la medida reglamentaria firme, y
no como una evaluacicn de peligros o riesgos.

83. Adem&, en el documento de trabajo del Comitéde Examen de Productos Qu imicos sobre
la aplicacicn del criterio d) del anexo 11, el dictamen jur Hico de las Naciones Unidas establece que el



criterio d) solo surte efecto si no se cumplen todos los criterios a) a c) del anexo I1. Solo podr &
considerarse que no existe una razén adecuada para incluir el producto qu mico en el anexo 111 si
el uso indebido intencional es la Unica razén de la medida reglamentaria firme.

84. A tenor de lo antedicho, el Comitéconcluye que se cumple el criterio del parafo d).
Conclusién
85. El Comitéconcluye que la notificacicn de medida reglamentaria firme presentada por

Sri Lanka cumple los criterios establecidos en el anexo Il del Convenio.

Conclusién

86. El Comitéconcluye que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes de Malasia,
Sri Lanka y la Unicn Europea cumplen todos los criterios establecidos en el anexo Il del Convenio.



