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Nota de la secretaria

Introduccidn

1. En los parrafos 1 y 2 del articulo 7 del Convenio de Rotterdam se dispone que:

"1. El Comité de Examen de Productos Quimicos preparara un proyecto de
documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre cada producto quimico
cuya inclusion en el anexo III haya decidido recomendar. Ese documento de orientacion
se basara, como minimo, en la informacion especificada en el anexo I o, en su caso, en
el anexo IV, e incluira informacion sobre los usos del producto quimico en una categoria
distinta de aquella a la que se aplique la medida reglamentaria firme.

"2. La recomendacion a que se hace referencia en el parrafo 1, junto con el proyecto
de documento de orientacion para la adopcion de decisiones, se remitira a la Conferencia
de las Partes. La Conferencia de las Partes decidira si ese producto quimico debe quedar
sujeto al procedimiento de consentimiento fundamentado previo y, por consiguiente,
incluirse en el anexo III, y si debe aprobarse el proyecto de documento de orientacion.”

2. En el apartado a) del parrafo 5 del articulo 22 se estipula que “las enmiendas del anexo III se
propondran y aprobaran con arreglo al procedimiento que se establece en los articulos 5 a 9 y en el
parrafo 2 del articulo 21

3. En el parrafo 2 del articulo 21 se estipula lo siguiente:
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"Las enmiendas al presente Convenio se aprobaran en una reunion de la
Conferencia de las Partes. La Secretaria comunicara el texto de cualquier
propuesta de enmienda a las Partes al menos seis meses antes de la reunion en
que se proponga su aprobacion. La Secretaria comunicara también las enmiendas
propuestas a los signatarios del presente Convenio y, a efectos de informacion,
al Depositario.”

4. En su segunda reunion, el Comité de Examen de Productos Quimicos pasoé revista a las
notificaciones de adopcion de medidas reglamentarias firmes sobre el endosulfan recibidas de los Paises
Bajos y Tailandia, incluida la documentacion de apoyo mencionada en dichas notificaciones, y,
teniendo en cuenta cada uno de los requisitos especificos establecidos en el anexo II del Convenio de
Rotterdam, llego a la conclusion de que esos requisitos se habian cumplido. En consecuencia, el
Comité acordé recomendar a la Conferencia de las Partes que se incluyese el endosulfan en el anexo I11
del Convenlio de Rotterdam, y procedi6 a preparar un documento de orientacion para la adopcion de
decisiones.

5. En su tercera reunion, el Comité de Examen de Productos Quimicos finaliz6 el proyecto de
documento de orientacion para la adopcion de decisiones y decidi6 remitirlo, junto con la
recomendacion de inclusion del endosulfan en el anexo III del Convenio de Rotterdam, a la Conferencia
de las Partes para su examen en su cuarta reunion (UNEP/FAO/RC/CRC.3/15, anexo I). De
conformidad con la decision RC-2/2, sobre el proceso para la preparacion de proyectos de documentos
de orientacion para la adopcion de decisiones, en los anexos II, III y IV de la presente nota se
reproducen el texto de la recomendacion, un resumen de las deliberaciones del Comité de Examen de
Productos Quimicos, incluido un argumento basado en los criterios enumerados en el anexo Il y un
cuadro sinoptico de las observaciones recibidas sobre el proyecto de documento de orientacion para la
adopcion de decisiones, asi como una explicacion de como se abordaron. El propio proyecto de
documento de orientacion para la adopcion de decisiones figura en el anexo V.

6. De conformidad con la cronologia especificada en el parrafo 2 del articulo 21 del Convenio de
Rotterdam, la secretaria distribuy6 la presente nota, incluido el texto de la enmienda propuesta adjunta a
la misma, el 15 de abril de 2008.

Medida cuya adopcion se sugiere a la Conferencia de las Partes

7. La Conferencia de las Partes tal vez desee, adoptando el proyecto de decision adjunto, enmendar
el anexo III del Convenio de Rotterdam de conformidad con las disposiciones del articulo 7 para incluir
el endosulfan. La Conferencia de las Partes tal vez desee asimismo aprobar el proyecto de documento
de orientacion para la adopcion de decisiones remitido por el Comité de Examen de Productos
Quimicos.

! V¢éase el documento UNEP/FAO/RC/CRC.2/20, parrafos 50 a 57 y anexo II.
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Anexo |

Proyecto de decision de la Conferencia de las Partes sobre la inclusion
del endosulfan en el anexo 111 del Convenio de Rotterdam

La Conferencia de las Partes,
Tomando nota con agradecimiento de la labor realizada por el Comité de Examen de Productos
Quimicos,

Habiendo examinado la recomendacion del Comité de Examen de Productos Quimicos de hacer
el endosulfan objeto del procedimiento de consentimiento fundamentado previo y, en consecuencia,
incluirlo en la lista del anexo III del Convenio de Rotterdam,

Convencida de que se han satisfecho todos los requisitos para la inclusion en el anexo III del
Convenio de Rotterdam,

1. Decide enmendar el anexo III del Convenio de Rotterdam con el fin de incluir el
siguiente producto quimico:

Producto quimico NuUmero(s) de CAS Categoria
pertinente(s)
Endosulfan 115-29-7 Plaguicida
2. Decide que esta enmienda entre en vigor para todas las Partes el [1° de febrero de 2008].
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Anexo |1

Recomendacion formulada a la Conferencia de las Partes sobre el
documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre el
endosulfan

El Comité de Examen de Productos Quimicos,

Recordando su decision adoptada por consenso en su segunda reunion, de conformidad con el
parrafo 6 del articulo 5 del Convenio, de recomendar a la Conferencia de las Partes que incluyera el
endosulfan en el anexo III del Convenio de Rotterdam,

Recordando los parrafos 1y 2 del articulo 7 del Convenio,

Decide convenir en el proyecto de texto del documento de orientacion para la adopcion de
decisiones sobre el endosulfan y remitirlo a la Conferencia de las Partes para su examen.
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Anexo 111

Argumento de la recomendacion de que el endosulfan (CAS No. 115-29-7) quede sujeto al
procedimiento de consentimiento fundamentado previo y de que se establezca un grupo de
redaccion entre periodos de sesiones encargado de preparar un proyecto de documento de
orientacion para la adopcion de decisiones

1. Al examinar las notificaciones sobre las medidas reglamentarias firmes adoptadas por los Paises
Bajos y Tailandia, asi como la informacion documental justificativa proporcionada por esas Partes, el
Comité pudo confirmar que esas medidas reglamentarias se habian adoptado a fin de proteger el medio
ambiente.

2. Los Paises Bajos prohiben todo uso del producto quimico sobre la base de una evaluacion
nacional del riesgo. Se lleg6 a la conclusion de que la aplicacion de endosulfan segiin la buena practica
agricola produciria concentraciones en aguas superficiales que afectarian significativamente los
organismos acuaticos (especialmente peces). Se producen emisiones de endosulfan a las aguas
superficiales como resultado de la deriva de la fumigacion durante su aplicacion. La concentracion de
endosulfan en aguas superficiales durante su aplicacion se estim6 por medio de un modelo de
dispersion. Suponiendo un factor de deriva de las emisiones del 10%, se calcul6 que la concentracion de
ensodulfan era de 0,014 mg/1. La comparacion de esta concentracion con el LC50 mas bajo para peces
(0,00017 mg/1) dio por resultado un cociente de riesgo de 82, considerado inaceptable.

3. El Comité confirm6 que Tailandia habia restringido rigurosamente el endosulfan, en la forma en
que se usa en Tailandia, al prohibir las formulaciones de concentrado emulsificable y en granulos, en
tanto que seguia registrandose el uso de la formulacion en capsula. La decision se basd en una
evaluacion nacional del riesgo, que incluyo6 un estudio en cinco provincias para evaluar el uso del
endosulfan para el control del caracol de la manzana amarilla en arrozales que indicod que
aproximadamente el 94% de los agricultores usaban plaguicidas y que de éstos, del 60% al 76% usaban
endosulfan. En todas las provincias se registraron muertes de peces y otros organismos acuaticos. Se
sabia que las formulaciones de concentrado emulsificable y en granulos eran sumamente téxicas para
peces y organismos acuaticos.

4. El Comité determin6 que las medidas reglamentarias firmes se habian adoptado sobre la base de
evaluaciones del riesgo y que esas evaluaciones se habian basado en un examen de los datos cientificos.
La documentacion disponible demostr6 que los datos se habian obtenido de conformidad con métodos
cientificamente reconocidos y que los examenes de los datos se habian realizado y documentado de
conformidad con principios y procedimientos cientificos generalmente reconocidos. También demostro
que las medidas reglamentarias firmes se habian basado en evaluaciones especificas de los riesgos
respecto de los productos quimicos, teniendo en cuenta las condiciones de exposicion en los Paises
Bajos y Tailandia.

5. El Comité llego a la conclusion de que las medidas reglamentarias firmes constituian una base
suficientemente amplia para justificar la inclusion del endosulfan en el anexo III del Convenio de
Rotterdam en la categoria de plaguicida. Sefiald que las medidas adoptadas habian dado lugar a una
importante disminucion de las cantidades del producto quimico usadas en las Partes notificantes. Se
preveia que las decisiones reglamentarias adoptadas por los Paises Bajos y Tailandia reducirian
considerablemente el impacto sobre el medio ambiente acuatico.

6. No habia indicios de uso industrial del endosulfan. El Comité tuvo en cuenta también que las
consideraciones en que se sustentaban las medidas reglamentarias firmes no eran de aplicabilidad
limitada, dado que las condiciones de uso eran de aplicacion amplia. Sobre la base de la informacion
suministrada por los miembros en la segunda reunion del Comité de Examen de Productos Quimicos y
otra informacion pertinente, el Comité también llego a la conclusion de que el endosulfan era objeto de
comercio internacional en ese momento.

7. El Comité observo que las medidas reglamentarias firmes adoptadas por los Paises Bajos no se
basaban en preocupaciones acerca del uso indebido intencional del endosulfan.

8. El Comité observo que la notificacion de Tailandia sobre la restriccion rigurosa del endosulfan
se habia basado en la decision de la autoridad tailandesa fundamentada en el hecho de que los
agricultores “habian usado indebidamente” el endosulfan en los arrozales sin la aprobacion
correspondiente para combatir el caracol de la manzana amarilla.
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9. Si bien el Comité tuvo en cuenta que, en virtud del criterio d) del anexo II, el uso indebido
intencional no era en si mismo una razon valida para incluir un producto quimico en el anexo III, el
Comité lleg6 a la conclusion de que la medida reglamentaria de Tailandia guardaba relacion directa con
el impacto ambiental adverso sobre las formas de vida acuaticas asociado con el uso del endosulfan en
las condiciones imperantes descritas.

10. El Comité llego a la conclusion de que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes de
los Paises Bajos y Tailandia cumplian los requisitos de informacion establecidos en el anexo I y los
criterios estipulados en el anexo II del Convenio. Se recomendd la inclusion en el anexo 11T del
Convenio de Rétterdam del endosulfan como plaguicida.
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Anexo IV
Cuadro sinéptico de las observaciones formuladas sobre la propuesta interna relativa al endosulfan®
Seccién Autor Observaciones Medida adoptada
Seccion 1 Tailandia / Eslovenia / Samoa/ | En el encabezamiento "formulacion", pide que se afiada la abreviatura "UL" en Modificado en el texto y en las

Suiza la Lista basica de abreviaturas corrientes, o que se escriba in extenso abreviaturas
Ecuador En el encabezamiento “Uso(s) en la categoria regulada”, propone que se afiada No fue necesario hacer cambios:
“y otros usos” en el encabezamiento Todos los usos registrados en las
notificaciones se enumeran en el
encabezamiento actual
Ecuador En el encabezamiento “Nombres comerciales”, pide que se incluya el Palmarol y | Modificado de la siguiente manera:
el Galgofon, y que se suprima el Endosulfan Se anadi6 Palmarol y Galgofon
junto con otros nombres
comerciales, pero no se suprimio el
Endosulfan porque esta citado en
las publicaciones
Samoa En el encabezamiento “Nombres comerciales”, pregunta si se No fue necesario hacer cambios: La

verificd con los principales fabricantes

propuesta interna fue enviada a
todos los observadores de la
segunda reunion del CEPQ,
incluido el sector industrial, para
que formularan observaciones

Jamaica / Suiza

En el encabezamiento “Nombres comerciales”, pide que se elimine la repeticion
de los nombres Cyclodan, Thifor, Thiodan, Endosulfan

Se modifico en la forma sugerida

Seccion 2.1 Sudafrica Parr. 4: pide que se afiada una referencia a la publicacion pertinente del gobierno | Se afiadié una referencia breve en
de Tailandia en la que figura la medida reglamentaria firme adoptada por ese el texto, ya que la referencia
pais completa a la publicacion
pertinente figura en el anexo 2
Seccion 2.2 Sudafrica Parr. 1: pide que se afiada la fecha de la descarga accidental al final del parrafo Se suprimio la tltima oracion ya

que este dato no se mencionaba en
la informacidn pertinente

Fuente: documento UNEP/FAO/RC/CRC.3/INF/5, anexo.
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Seccion

Autor

Observaciones

Medida adoptada

Jamaica / Suiza / Samoa

Parr. 2: pregunta: ;qué son las “frutas altas y pequefias™?

Se afladié como nota al pie: frutas
altas son por ¢j., las manzanas y las
peras, y frutas pequefias son, por
¢j., las fresas, frambuesas, moras,
arandanos y otras semejantes.

Tailandia

Parr. 4: pide que se afiada que "Los agricultores confirmaron que continuarian
utilizando endosulfan para el control del caracol de la manzana amarilla a menos
que resultara ineficaz"

Se modifico en la forma sugerida

Paises Bajos

Parr.3: el nombre de la especie deberia estar en letra cursiva: (Pomacea
canaliculata)

Se modifico en la forma sugerida

Eslovenia Péarr. 5: pide que se modifique para que diga: Los riesgos toxicologicos Se modifico en la forma sugerida
establecidos mediante los datos cientificos disponibles, considerados con los
efectos observados en el estudio sobre el terreno, llevaron a adoptar la decision
de prohibir lasfermulaciones EC-yGR-del-endosulfan todas las formulaciones
de endosulfan, con excepcion de las formulaciones en capsula (SC).
Seccion 3.1 Sudafrica Parr.1, en el encabezamiento “Paises Bajos™: pide que se afiada una referencia al | Se incluyo6 una breve referencia
manejo de las existencias actuales
Seccion 3.3 Samoa Parr. 3, en el encabezamiento “Paises Bajos™: seria mas util indicar las especies Se modifico de acuerdo con la
que los nombres comunes informacion disponible
Seccion 3.4 Samoa Observacion — podria ser util tener la descripeion realizada por Cote d’Ivoire Ningtin cambio: La descripcion no
figura en las notificaciones que se
ajustaban a los criterios del anexo II
Seccion 4.1 Suiza/Samoa/Paises Bajos Falta el valor toxicolégico dérmico basado en los calculos Los datos toxicologicos dérmicos

se suprimieron en atencion a las
observaciones formuladas por la
OMS

OMS

Observacion: Las "directrices de clasificacion de la OMS” no clasifican el
endosulfan en funcion de su toxicidad dérmica; por lo tanto, el cuadro no deberia
contener la clasificacion basada en la toxicidad dérmica. La clasificacion que
deberia usarse para las formulaciones es la siguiente:

Formulaciones

a.l. Clase de peligro
Liquido >40 Ib

>4 11

<4 111
Solido >16 11

<16 I11

Se modifico en la forma sugerida
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Seccion Autor Observaciones Medida adoptada
Comunidad Europea Pide que se anada "Xi (Irritante)" entre T (toxico) y N (peligroso para el medio Se modifico en la forma sugerida

ambiente)

Seccion 4.2 OMS Péarr.1, en el encabezamiento “Alimentos”: pide que se modifique para que diga: | Se modificé en la forma sugerida
La Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR)
establecid una ingesta diaria admisible (ADI) de 0 — 0,006 mg/kg bw y una dosis
de referencia para la exposicion oral aguda (ARfD) de 0,02 mg/kg bw. (JMPR
1998).
Parr.2, en el encabezamiento “Agua potable”: No se informo de limite alguno.
De acuerdo con las Directrices de la OMS sobre calidad del agua potable, se
puede calcular para el endosulfan un valor guia basado en salud de 20ug/litro
sobre la base de una ADI de 0,006 mg/kg bw (OMS 2003).

Seccion 4.3 Sudafrica Pide que se afnada una indicacion genérica respecto de las directrices de la FAO | No fue necesario hacer cambios: las
sobre buenas practicas de etiquetado para plaguicidas. directrices de la FAO se mencionan

en el anexo IV
Seccion 4.4 OMS Observacion: Una fuente de referencia mas apropiada seria la Poisons Se modifico en la forma sugerida

Information Monograph ya que esta mas actualizada que la Tarjeta internacional
de seguridad de los productos quimicos (ICSC).

Texto modificado: Los sintomas de ingestion (aguda) son: labies-e-uitas
azwlades;-confusion, cefalea, debilidad, mareos, nauseas, vomitos, diarrea,
convulsiones, dificultad para respirar y pérdida del conocimiento. La victima
puede tornarse cianética, con labios y ufias de color azulado.

El personal de prlmeros aux1hos deberla usar guantes e mdumentarla protectora

la-vista,junto-conuna-maseara-que-cubralanariz-ylabeea—[Observacion: se
sugiere suprimir la oracion anterior porque se refiere mas a la proteccion de las
personas que trabajan con endosulfan que al personal de primeros auxilios.] Si el
producto entra en contacto con la piel, se debe retirar la ropa contaminada,
enjuagar la piel y a continuacion lavarla con agua y jabon. En caso de afectar los
0jos, es preciso enjuagarlos con abundante agua durante varios minutos (y retirar
los lentes de contacto si es posible hacerlo con facilidad), y acto seguido
consultar a un médico. En caso de inhalacion, se-debe-dar debe llevarse a la
persona al aire libre. SHa-vietima-estd-inconsciente; se-debe-indueirel-vémito- Si
la victima esta inconsciente o tiene convulsiones, NO se le debe administrar
nada por via oral y NO se le debe inducir el vomito. Efectos de la exposicion de
corta duracion: el endosulfan puede causar efectos en el sistema nervioso central

y-enlasangre, provocando ....
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Seccion Autor Observaciones Medida adoptada
Anexo 1/1.7 Eslovenia Pide que se corrijan los siguientes datos: solubilidad en etanol c. 0,65 mg/l; en No fue necesario hacer cambios, los
hexano c. 0,24 mg/1 datos coinciden con lo que indica la
fuente (Manual sobre plaguicidas
de 2004)
Anexo 1/2.2.1 Tailandia ler inciso: "LDsgoral en ratas: de 9,6 mg/kg bw en hembras a 160 mg/kg bw en | Se hizo un cambio editorial y se
machos". Pide que se verifique el valor del LDs, oral, porque es muy inferior a verificaron los datos con la fuente
las cifras indicadas por la OMS (80 mg/kg) (JMPR 1998; OMS 2004)
Suiza Linea 3: Suprimase “sobre la base de un solo estudio” Modificado de acuerdo con la
fuente
Suiza Linea 6: Sustitilyase “sumamente” por “moderadamente” toxico, para que esté No fue necesario hacer cambios, se
de acuerdo con la clasificacion de la OMS como se indica en la seccion 4.1 verificaron los datos con la fuente
(JMPR 1998; OMS 2004)
Anexo1/2.2.2 Jamaica Péarr. 4: deberia decir ... 3 dias de 2,5 mg/kg ... Se modifico en la forma sugerida
Parr. 6: deberia decir: En ratas que recibieron dosis orales diarias de ...
Parr. 7: deberia decir: En ratas macho que recibieron dosis orales de ....
Anexo1/2.2.4 Jamaica Parr. 1: deberia decir ... En el grupo de hembras que recibio dosis de 100 mg/kg | Modificado de acuerdo con la
de alimento la mortalidad fue significativamente diferente a la del grupo de fuente
control; esto se observo al cabo de 26 semanas
Anexo 1/3.4 Sudafrica Pide que se afiada cuando y donde se produjo el envenenamiento de los tres No se hicieron cambios, la

trabajadores

informacion no figura en la fuente
(IPCS 1984)

10
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Seccion Autor Observaciones Medida adoptada
OMS Aporta la siguiente informacion adicional para que se afiada: En la India, 18 Se modifico en la forma sugerida
trabajadores se envenenaron accidentalmente con endosulfan durante la
pulverizacion. No llevaban indumentaria protectora y, ya sea por ignorancia o
por no saber leer, no siguieron las instrucciones correctas de uso. Los principales
sintomas comunicados fueron nauseas, vomitos, malestar abdominal,
convulsiones tonicas y clonicas, confusion, desorientacion y temblores
musculares (Chugh SN y otros, 1998, citado en IPCS PIM 576).
Chugh SN y otros (1998), Endosulfan poisoning in Northern India: a report of
18 cases (envenenamiento con endosulfan en el norte de la India: informe sobre
18 casos), IntJ Clinical Pharmacol Therapeutics 36(9): 474-7
IPCS (2000), Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias
Quimicas, Poisons Information Monograph 576. Pude consultarse en
http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim576.htm
Anexo 1/4.1.1 Suiza Pide que se aflada la palabra sedimento al encabezamiento “Suelo”, de tal Se modifico en la forma sugerida
manera que diga “Suelo y sedimento”
Anexo 1/4.1.2 Suiza Linea 1: afiddase después de agua normal (pH 7 y concentracion de oxigeno Se modifico en la forma sugerida
normal)
Anexo 1/4.1.2 EE.UU. Pide que se afiada la siguiente informacion: No fue necesario hacer cambios:
En aguas superficiales, el endosulfan tiende a ser absorbido por el sedimento La informacién no fue citada por
béntico, donde el compuesto probablemente sera persistente en un medio las Partes que enviaron
anaerdbico (t;,> 105 dias). notificaciones como fundamento de
sus medidas reglamentarias firmes,

Fuente: Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los EE.UU, Office of | ni fue el resultado de un examen

Pesticide Programs, Environmental Fate and Ecological Risk Assessment, internacional. De acuerdo con el

Reregistration Eligibility Document, 2002 documento de trabajo sobre la
preparacion de los documentos de
orientacion para la adopcion de
decisiones, la informacion
suministrada aqui no se incluird en
el documento de orientacion.

Anexo 1/4.1.5 EE.UU. Pide que se afiada la siguiente informacion: No fue necesario hacer cambios:

En lo que respecta a las caracteristicas de persistencia del endosulfan, los
principales productos de transformacion que se han encontrado en los estudios
sobre el destino ambiental son el endosulfan sulfato (metabolismo del suelo) y el
endosulfan diol (hidrolisis).

véase supra
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Seccion

Autor

Observaciones

Medida adoptada

Los datos disponibles sugirieron que el endosulfan sulfato es mas persistente que
la sustancia matriz [la semivida de los residuos toxicos combinados oscila
aproximadamente entre 9 meses y 6 afios (Cuadro adjunto al final de este
documento).

Fuente: Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los EE.UU, Office of
Pesticide Programs, Environmental Fate and Ecological Risk Assessment,
Reregistration Eligibility Document, 2002

Anexo 1/4.2

EE.UU.

En el encabezamiento “Efectos sobre organismos no previstos”, pide que se
afiada la siguiente informacion:

Datos sobre incidentes ecoldgicos:

En el momento en que el Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los
EE.UU (EPA) termin6 su evaluacion del riesgo ecologico del endosulfan en
2002, habia 91 incidentes registrados en el Sistema de informacion sobre
incidentes ecoldogicos de los EE.UU. La mayoria de los incidentes ocurrieron en
California, Carolina del Sur, Carolina del Norte y Luisiana; el 89% de los
incidentes tuvieron que ver con animales acuaticos (muerte de peces y
macroinvertebrados).

Evaluacion de los incidentes posteriores a 1992, cuando el EPA impuso una
zona de proteccion de 300 pies con respecto al uso del endosulfan:

. En general, los incidentes relacionados con el uso del endosulfan fueron
las causas de incidentes acuaticos provocados por plaguicidas
comunicadas con mayor frecuencia.

3 De los 91 incidentes comunicados con respecto al endosulfan, el 96%
estuvo relacionado con medios acuaticos; el 33% ocurrié después de
1991.

. De los 33 incidentes comunicados desde 1991, 20 (61%) se atribuyeron
a causas distintas del “uso indebido.”

. El algodon y el tabaco fueron los cultivos asociados con mayor
frecuencia a los incidentes no atribuidos al uso indebido.

. En Luisiana, California, Alabama, Indiana y Virgina se produjo el 72%
de los incidentes denunciados desde 1991.

. En el caso de los peces, los incidentes relacionados con el endosulfan
representaron un promedio de 5.090 peces muertos y alcanzaron cifras
de hasta 240.000 peces.

No fue necesario hacer cambios:
véase supra
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3 De acuerdo con la base de datos sobre mortalidad de peces del
Organismo Nacional del Océano y la Atmoésfera de los EE.UU., el
endosulfan fue la causa de mas muertes de peces en estuarios y rios
costeros de los EE.UU. entre 1980 y 1989 que todos los plaguicidas
utilizados en aquel momento. El informe indicaba que el endosulfan
era uno de los plaguicidas detectados con mayor frecuencia en la biota
acuatica y en un caso habia afectado la biota de un estuario.

. Gran mortandad de peces en el rio Rin en junio de 1969
(concentraciones de hasta 0,1 mg/L). El endosulfan contenido en los
sedimentos del rio Rin sigui6 afectando a los peces hasta 1986, cuando
los cambios inducidos por el endosulfan en el tejido epitelial del
intestino fueron asociados a un aumento de la toxicidad de otros
contaminantes quimicos descargados en el rio en Basilea (Suiza).

. En 1999 se rechazo la exportacion de carne vacuna de Australia debido
a un exceso de residuos de endosulfan, producido como consecuencia
de la contaminacion de las pasturas donde se alimentaba el ganado por
efecto de la dispersion del endosulfan pulverizado sobre campos de
cultivo de algodon vecinos.

. En Puerto Rico se detectd carne vacuna contaminada con endosulfan.

Si bien un alto porcentaje de los incidentes comunicados son causados por el uso

indebido, existe la preocupacion de que un plaguicida sea tan toxico y

persistente como para facilitar una mortalidad no prevista como la ocurrida.

Fuente: Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los EE.UU, Office of

Pesticide Programs, Environmental Fate and Ecological Risk Assessment,

Reregistration Eligibility Document, 2002

Anexo 1/5 EE.UU. Pide que se afiada la siguiente informacion en esta seccion: No fue necesario hacer cambios:

Riesgo agudo y crénico para especies en peligro y amenazadas:

Con las tasas de aplicacion actuales, es probable que el uso del endosulfan
genere riesgos tanto agudos como cronicos para las especies de animales en
peligro y amenazadas. En 1989, el Servicio de Pesca y Vida Silvestre de los
Estados Unidos (USFWS) emiti6 una opinion bioldgica sobre el endosulfan. Se
consideraba que un total de 130 especies (6 anfibios, 77 peces, 32 mejillones, 6
crustaceos, 4 invertebrados acuaticos diversos y 5 especies de aves) estaban
potencialmente afectadas por el uso del endosulfan (41 especies acuaticas en
situacion de riesgo, de las cuales el 54% eran especies en peligro o amenazadas

véase supra
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de mejillones de agua dulce; y dos especies aviarias también clasificadas como
especies en situacion de riesgo).

Posibilidades de trastornos endocrinos

El endosulfan se clasifica como disruptor endocrino. Es un causante potencial
de trastornos endocrinos, con efectos tanto reproductivos como en el desarrollo
(para todas las aves, los mamiferos, los peces y los anfibios); se une al receptor
del estrogeno humano.

. El endosulfan de calidad técnica y los isdmeros alfa y beta fueron
estrogénicos en las concentraciones de 10 a 25 pM medidas mediante el
ensayo “E-screen” usando células de cancer de mama humano sensibles
al estrogeno de la Michigan Cancer Foundation (células MCF-7).

. En concentraciones de 2,5 x 10 M el endosulfan determiné que se
cuadruplicara la induccion en un ensayo sobre la respuesta estrogénica
inducida por las levaduras (Ramamoorthy y otros 1997).

. Estudios in vitro mas recientes (Massaad y Barouki 1999) han
detectado una actividad estrogénica considerable del endosulfan en
concentraciones tan bajas como 10 M.

. Si bien la afinidad del endosulfan con el receptor del estrogeno humano
es, segun los informes, considerablemente mas baja que la del estradiol
endogeno (Heufelder y Hofbauer 1996; Matthews y otros 2000), su
capacidad para unirse al receptor hace que este producto quimico pueda
competir con la hormona enddgena y sea capaz de producir efectos
similares a los de una hormona.

. Hay agentes exogenos que afectan la produccion, la liberacion, el
transporte, el metabolismo, la unién, la accion o la eliminacion de las
hormonas enddgenas responsables de la homedstasis y la regulacion de
los procesos de desarrollo en organismos vivos a los que se ha
denominado disruptores endocrinos (Ankley y otros 1998).

. Cualquier agente exogeno que cause efectos adversos en un organismo
intacto o su progenie, como consecuencia de cambios ocurridos en la
funcién endrocrina, puede clasificarse como disruptor endocrino
(Gillesby y Zacharewski 1998).

Se han observado efectos como los siguientes:
. Disminucion de la longitud media de los renacuajos expuestos al
producto quimico, y ausencia de metamorfosis
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3 Los renacuajos expuestos al endosulfan durante 96 horas, y luego
sometidos a un periodo de recuperacion de 10 dias, mostraron una
mortalidad posterior a la exposicion considerablemente mayor (Berrill y
otros 1998). La longitud media de los renacuajos no expuestos fue
considerablemente mayor (P < 0,01) que la longitud media de los
renacuajos expuestos a 0,132 mg/L de endosulfan. En comparacion con
el grupo de control, los renacuajos tratados con endosulfan mostraron
trastornos en su desarrollo y no sufrieron metamorfosis. El estudio
llego a la conclusion de que en concentraciones que es probable
encontrar en el medio ambiente, los renacuajos de dos semanas de edad
mostraron una mayor sensibilidad al desarrollo del sistema
neuromuscular posterior a la eclosion.

3 Trastornos en el desarrollo del tracto genital en aves

Ademas, los estudios de la intersexualidad del sistema genital en aves revelaron

que el endosulfan afectaba el desarrollo del tracto genital aviar (Lutz y Lutz-

Ostertag 1975).

Fuente: Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los EE.UU, Office of
Pesticide Programs, Environmental Fate and Ecological Risk Assessment,
Reregistration Eligibility Document, 2002

Anexo 1/5.2

Sudafrica

Péarr. 12: Cuando se refiere a la toxicidad acuatica y al caculo del endosulfan
alfa, falta el simbolo de alfa

Parr. 18: pide que se sustituya " * 1 acre = 6,25 rai " por 1 ha = 15,44 rai (ha es
lo que figura en las abreviaturas y es también la descripcion cientifica de una
medida de superficie)

Se agrego una observacion editorial
y la informacion sobre el rai se
modifico de la siguiente manera: 1
hd=15,44rai o 1 acre = 6,25 rai

Suiza

Linea 4: pide que se sustituya el encabezamiento “toxicidad acuatica” por
“evaluacion de la exposicion”

Se modifico en la forma sugerida
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Parr.4. Pregunta: ;qué significa buena practica agricola? Observa que todo el
parrafo podria redactarse de manera mas clara y sin ambigiiedades

“emision por dispersion” en lugar de “emision”;

Modificado de la siguiente manera :
A los efectos de estimar la cantidad
de plaguicida que ingresa en el
medio acuatico como resultado de
la pulverizacién utilizando buenas
practicas agricolas, los Paises Bajos
determinaron que, en condiciones
experimentales, una emision del
4% de la aplicacion se dispersaria a
las aguas superficiales si no hay
una zona de proteccion, y una
emision del 0,1% de la aplicacion
se dispersaria a las aguas
superficiales si hay una zona de
proteccion de 25 m. En la practica,
se prevén valores mas elevados.
Para la utilizacion en huertas, se
estima que una emision del 10% de
la aplicacion se dispersa a las aguas
superficiales.

Buena practica agricola es un
término comun utilizado en la

agricultura.

Se modifico en la forma sugerida

Parr. 8, pide que se modifique la redaccion: Elas concentraciones ambientales

previstas (PEC) en aguas superficiales (PEC—eonecentraciones-ambientales
previstas) en las tres hipotesis son ...

Se modifico en la forma sugerida

Parr. 9, pide que se agregue el encabezamiento “evaluacion de los efectos™ al
encabezamiento original “toxicidad aguda”, de tal manera que diga: “Evaluacion
de los efectos: toxicidad aguda”

Se modifico en la forma sugerida

Parr. 10, pide que se agregue el encabezamiento “evaluacion de los riesgos”

Se modifico en la forma sugerida
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Parr. 11, pide que se modifique la redaccion de la siguiente manera: Para la Se modifico en la forma sugerida
evaluacion de los riesgos, Elas concentraciones ambientales previstas (PEC) del
endosulfan alfa en aguas superficiales en las tres hipotesis se compararon pueden
ealenlarse-también-comeo-coeficiente-de con los valores L(E)Cs, (véase el cuadro
infra). Cuando el coeficiente es > 10, se prevé un riesgo grave y se considera
inadmisible. Si el coeficiente es mayor que 1 pero menor que 10, puede preverse
un riesgo grande y esto también se considera inadmisible.

Suiza Péarr. 12, pide que en el encabezamiento del cuadro se agregue la palabra Se modifico en la forma sugerida
“aguda” después de la palabra toxicidad.
Propone modificar la primera fila de la segunda columna del cuadro, de manera
que diga: Concentracion ambiental prevista (PEC) en aguas superficiales [ug/1]
Parr. 13, ... toxicidad aguda del endosulfan para organismos no previstos Se modifico en la forma sugerida
.. (0,7 pg de endosulfan alfa/l) poco después de la aplicacion.
Parr. 14, pide que se agregue al encabezamiento “Evaluacion de los efectos” Se modifico en la forma sugerida
Péarr. 15, pide que se inserte el encabezamiento “Evaluacion de los riesgos” Se modifico en la forma sugerida
Parr. 16, propone modificar la redaccion del encabezamiento del cuadro de Se modifico en la forma sugerida
manera que diga: Cuadro xx: Coeficiente PEC/toxicidad para dos hipotesis de
toxicidad crénica
Propone modificar la primera fila de la segunda columna del cuadro, de manera | Se modifico en la forma sugerida
que diga: Concentracion ambiental prevista (PEC) en aguas superficiales [pug/1]
Propone que se inserte un resumen de la evaluacion de los riesgos al final de la No fue necesario hacer cambios:
seccion 5.2 con un texto similar al de la seccion 5.6. se considera que el resumen que
figura en la seccion 5.6 es
suficiente
Anexo 1/ Suiza Propone modificar la redaccion de la siguiente manera: Se modifico en la forma sugerida
Seccion 5.6 . Se calculd que la concentracién ambiental prevista estimada-en aguas

superficiales oscilaba entre 0,2 y 14 pg de endosulfan alfa/l, que excede el
valor LCsymas bajo de 0,17 pg de endosulféan alfa/l para peces. Los
coeficientes de exposicidn / toxicidad para tres hipotesis de aplicacion
calculados fueron mayores que 1, lo que da por resultado un riesgo agudo
inadmisible para especies acuaticas no previstas.

. En virtud de otros calculos se llegd a la conclusion de que los niveles en
aguas superficiales tres semanas después de la aplicacion podrian oscilar
entre 0,1 y 4,2 pg de endosulfan/l, que excederia la NOEC para peces y
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daphnia Daphnia magna, de 0,14 ug pg de endosulfan alfa/l y 1,89 pg de
endosulfan/l respectivamente. En una hipdtesis los coeficientes de
exposicion / toxicidad calculados fueron mayores que 1, lo que da por
resultado un riesgo cronico inadmisible para especies no previstas.
Se lleg6 a la conclusion de que los riesgos para el medio acudtico, en particular
los peces, eran inadmisibles.
Tailandia:
Un estudio sobre el terreno realizado entre los agricultores que utilizaban
formulaciones de concentrado emulsificable y en granulo de endosulfan para el
control del caracol de la manzana amarilla en arrozales eenfirmé permitio llegar
a la conclusién de que los efectos sobre organismos no previstos en el medio
acuatico, en particular peces, eran inadmisibles.
Anexo 2/ Oman Tailandia, Seccién 1, la fecha efectiva de entrada en vigor de las medidas deberia | Se modificd en la forma sugerida
ser el 19 en lugar del 18 de octubre de 2004.
Seccion 5, Alternativas: sugiere que se modifique la redaccion del parrafo Modificado de acuerdo con la
seccion 3.3
Abreviaturas Samoa En la tltima fila pide que se suprima Wt (peso) y se utilice masa No fue necesario hacer cambios; el
término masa no se usa en el
documento
Paises Bajos Pide que se agregue el hipervinculo a la HSG (Health and Safety Guide) sobre el | Se modificd en la forma solicitada
endosulfan:
Observaciones Mauricio Proporciona informacion sobre la reglamentacion del endosulfan en Mauricio Se tomo nota
generales
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Anexo 1.

El siguiente cuadro corresponde a la observacion de los EE.UU. a la seccion 4.1.5 del

Algunas propiedades del destino ambiental del endosulfan y del endosulfan sulfato

Parametro
Persistencia

Hidrélisis t, pHS
pH7
pH9

Valor

Referencia/Observaciones *

estable (>200 dias)
11 dias (alfa);19 dias (beta)
4 horas (alfa); 6 horas (beta)

MRID 414129-01

Metabolismo en suelo
(aerodbico)
Semivida

Endosulfan alfa: 35 a 67 dias (5 suelos);
Endosulfan beta: 104 a 265 dias (5);
Isémeros alfa y beta: 75 a 125 dias (5);
Endosulfan alfa, beta y sulfato: 288 a 2148
dias (5)

MRID 438128-01

Metabolismo en suelo
(anaerobico)

Semivida

Endosulfan alfa: 105 a 124 dias (2 suelos)
Endosulfan beta: 136 a 161 dias (2 suelos)
Isémeros combinados: 144 a 154 dias
Endosulfan sulfato: 120 dias

MRID 414129-04
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Anexo V

Convenio de Rotterdam - Aplicacion del procedimiento de
consentimiento fundamentado previo a productos quimicos
prohibidos o rigurosamente restringidos

Proyecto de documento de orientacion para la
adopcion de decisiones

ENDOSULFAN

Q\% Secretaria del Convenio de Rotterdam sobre el

procedimiento de consentimiento fundamentado
previo aplicable a ciertos plaguicidas y

99/ productos quimicos peligrosos objeto de
D comercio internacional
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Introduccion

El objetivo del Convenio de Rotterdam es promover la responsabilidad compartida y los esfuerzos conjuntos de las
Partes en la esfera 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 utilizaciéon ambientalmente racional, facilitando el
intercambio de informacion acerca de 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 Agricultura y la Alimentacion
(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 aquéllos 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 tales riesgos. Sin embargo, la inclusion no implica que todas las Partes en el
Convenio hayan prohibido o restringido rigurosamente ese producto quimico. Para cada producto quimico incluido en
el anexo III 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.

En su [insertar nimero] reunion, celebrada en [insertar lugar] los dias [insertar fecha], la Conferencia de las Partes
acordo¢ incluir el endosulfan en el anexo III del Convenio y adopté el documento de orientacion para la adopcion de
decisiones respecto del endosulfan a los efectos de que ese producto quimico quedase sujeto al procedimiento de CFP.

El presente documento de orientacion para la adopcion de decisiones se transmitio a las autoridades nacionales
designadas el [insertar fecha], de conformidad con los articulos 7 y 10 del Convenio de Rotterdam.

Finalidad del documento de orientacién para la adopcién de decisiones

Para cada producto quimico incluido en el anexo III del Convenio de Rotterdam, la Conferencia de las Partes aprueba
un documento de orientacion para la adopcion de decisiones. Los documentos de orientacion para la adopcion de
decisiones se envian a todas las Partes solicitandoseles que remitan una respuesta con respecto a la decision sobre las
futuras importaciones del producto quimico.

El documento de orientacion para la adopcion de decisiones es elaborado por el Comité de Examen de Productos
Quimicos. Este es un grupo de expertos designados por los gobiernos segun lo establecido en el articulo 18 del
Convenio, encargado de evaluar los productos quimicos propuestos para su posible inclusion en el Convenio. El
documento de orientacion para la adopcion de decisiones refleja la informacion notificada por dos o mas Partes que
justifica las medidas reglamentarias adoptadas a nivel nacional para prohibir o restringir rigurosamente el producto
quimico. No debe considerarse la inica fuente de informacion sobre un producto quimico ni tampoco se actualiza o
revisa una vez adoptado por la Conferencia de las Partes.

Puede llegar a haber mas Partes que han tomado medidas reglamentarias para prohibir o restringir rigurosamente el
producto quimico, asi como también otras que no lo hayan hecho. Las evaluaciones de riesgo o la informacion sobre
medidas alternativas de mitigacion de los riesgos presentadas por las Partes pueden encontrarse en el sitio web del
Convenio de Rotterdam (www.pic.int).

Segun se establece en el articulo 14 del Convenio, las Partes pueden intercambiar informacion cientifica, técnica,
econdmica y juridica relativa a los productos quimicos bajo el ambito de aplicacion del Convenio, incluida informacion
toxicoldgica, ecotoxicologica y de seguridad. Esta informacion puede ser enviada directamente a las otras Partes o por
conducto de la secretaria. La informacion enviada a la secretaria se publicara en el sitio web del Convenio.

Es posible que se pueda encontrar en otras fuentes mas informacion sobre el producto quimico.

3 Por "producto quimico" se entiende toda sustancia, sola o en forma de mezcla o preparacion, ya sea fabricada u obtenida de

la naturaleza, excluidos los organismos vivos. Comprende las siguientes categorias: plaguicidas (incluidas las formulaciones de

plaguicidas extremadamente peligrosas) y productos quimicos industriales.

4 Por "Parte" se entiende un Estado u organizacion de integracion econémica regional que haya consentido en 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 principalmente facilitar la
correcta identificacion del producto quimico. No entrafla aprobacion ni reprobacion de ninguna empresa. Como no es
posible incluir en el presente documento todos los nombres comerciales que se utilizan actualmente, s6lo se incluyen
algunos nombres comerciales comiinmente 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 Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) declinan toda responsabilidad por omisiones o por las consecuencias que de ellas pudieran derivarse. Ni la
FAO ni el PNUMA seran responsables por lesiones, pérdidas, dafios o perjuicios del tipo que fueren a que pudieran dar
lugar la importacion o prohibicion de la importacion de este producto quimico.

Las denominaciones utilizadas y la presentacion de material en la presente publicacion no suponen la
expresion de opinidn alguna, sea cual fuere, por parte de la FAO o el PNUMA, con respecto a la situacion juridica de
ningun pais, territorio, ciudad o region o sus autoridades, ni con respecto a la delimitacion de sus fronteras o limites.

22



UNEP/FAO/RC/COP.4/9

ABREVIATURAS

CAS
cc
C.E.
CE
CEE
ChE
CHO
cm

d
DTs,

ECso
EDs
EINECS
EHC

FAO

g
GEMS/Alimentos

ha

1.m.
Lp.
IARC

menor que

menor o igual a
mucho menor que
mayor que

mayor o igual a
mucho mayor que
microgramo
micrometro

acetilcolinesterasa

ingesta diaria admisible

acido desoxirribonucleico

difosfato de adenosina

ingrediente activo

nivel aceptable de exposicion para los operadores
dosis de referencia para la exposicion oral aguda
trifosfato de adenosina

punto de ebullicion
peso corporal

grado Celsius (centigrado)
Chemicals Association
Chemical Abstract Service
centimetro cubico

Comunidad Europea
concentrado emulsificable
Comunidad Econdmica Europea
colinesterasa

ovario de hamster chino
centimetro

dia(s)
periodo requerido para una disipacion del 50%

concentracion eficaz, 50% (concentracion eficaz media)

dosis eficaz, 50% (dosis eficaz media)

Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas en la Comunidad
criterios de salud ambiental

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion

gramo
Sistema mundial de vigilancia del medio ambiente — Programa de la vigilancia
y evaluacion de la contaminacion de los alimentos

hora
hectarea

intramuscular
intraperitoneal
Organismo Internacional de Investigacion sobre el Cancer
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ABREVIATURAS

1Cso
IESTI
IPCS
IPM
ISO
IUPAC

JMPR

LDsg
LDio
LOAEL
LOEL
LogP

m.p.
mg
ml
MOE
mPa
MRL
MTD

ng
NOAEL
NOEC
NOEL
NRA

NTP

OCDE
OHS
OIT
OMS

PCM
PEC
PNEC
PNUMA
Pow
PPE

concentracion de inhibicion, 50%

estimacion internacional de la ingesta dietética a corto plazo
Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas
manejo integrado de plagas

Organizacion Internacional de Normalizacion

Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada

Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (reunioén conjunta
del Grupo de expertos de la FAO sobre residuos de plaguicidas en los alimentos
y el medio ambiente y un grupo de expertos de la OMS sobre residuos de
plaguicidas)

kilo- (x 1000)
kilogramo
coeficiente de separacion carbono organico — agua

litro

concentracion letal, 50%

dosis letal, 50%

dosis letal minima

nivel con efectos perjudiciales minimos observados
nivel con efectos minimos observados

logaritmo del coeficiente de separacion octanol — agua

metro

punto de fusion

miligramo

mililitro

margenes de exposicion
miliPascal

limite maximo para residuos
dosis maxima tolerada

nanogramo
nivel sin efectos perjudiciales observados

concentracion sin efectos observados

nivel sin efectos observados

National Registration Authority for Agricultural and Veterinary Chemicals
(Australia)

Programa Nacional de Toxicologia

Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos
salud y seguridad ocupacionales

Organizacion Internacional del Trabajo

Organizacion Mundial de la Salud

microscopio de contraste de fases

concentracion ambiental prevista

concentracion ambiental sin efectos previstos

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
coeficiente de separacion octanol — agua

equipo protector personal
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ABREVIATURAS

RfD

dosis de referencia para la exposicion oral cronica (comparable a la ADI)

SC suspensiones en capsula

SMR tasa estandardizada de mortalidad

STEL limite de exposicion de corto plazo

STMR residuos medianos de los ensayos supervisados

TER(s) proporcion toxicidad/exposicion

TLV valor limite umbral

TWA media ponderada por el tiempo

UL volumen ultrarreducido

US EPA Organismo para la Proteccion del Medio Ambiente (Estados Unidos de
América)

uv ultravioleta

Wt peso
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Documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre un producto quimico
prohibido o restringido rigurosamente

| Endosulfan

Fecha de publicacion: [...]

| 1. Identificacién y usos (para méas informacion véase el anexo 1)

Nombre comin

Nombre quimico y
otros nombres o
sindbnimos

Ndmero de CAS

Cadigo aduanero del
Sistema Armonizado

Otros nimeros

Férmula molecular

Férmula estructural

Categoria

Categoria regulada

Uso(s) en la categoria
regulada

Nombres comerciales

Tipos de formulaciones

Usos en otras categorias

Principales fabricantes
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Endosulfan

ISO: endosulfan

IUPAC: (1,4,5,6,7,7-hexacloro-8,9,10-trinorborn-5-en-2,3-ilenbismetilen)sulfito
CAS: 6,7,8,9,10,10-hexacloro-1,5,5a,6,9,9a-hexahidro-6-9-metano-2,4,3-
benzodioxatiepin 3-6xido

115-29-7

2920 9090

EINECS: 2040794

CoHClcO5S
l
8 % 0
b
Cl 5=0
£
l * O
l
Plaguicida
Plaguicida

Insecticida utilizado contra distintos insectos en frutas altas y pequefias, hortalizas a
campo completo, agricultura de arado, setas y plantas ornamentales a campo completo.
Insecticida utilizado para controlar afidos y saltahojas del algodonero, la larva de red y la
oruga de la polilla halcén en el sésamo y la broca del café.

Benzoepin, Beosit, Callistar, Chimac endo 350, Chlorthiepin, Chlorthiepin Endocide,
Cyclodan, EC FAN 35, End 35 LAPA, Endo 35 EC, Endocel 35 EC, Endofan
Endosulfan 35 Endosulphan, FMC 5462, Galgofon, HOE 2671, Insectophene, Malix,
Rocky, Palmarol, Thecn’ufan, Thiosulfan, Thiodan, Tionel, Thionate, Thionex,
Thyonex, Tiovel, Thifor .

Esta es una lista indicativa de nombres comerciales y no se pretende que sea exhaustiva.
El endosulfan se produce en distintas formulaciones, incluidos polvos humectables,
granulos, concentrados emulsificables (CE), suspensiones en capsula (SC) y polvos
secos y liquidos de volumen ultrarreducido (UL).

El endosulfan de calidad técnica consiste de una mezcla de isdmeros alfa y beta en una
proporcién aproximada de 70 a 30.

No se ha notificado su uso como producto quimico industrial.

Producido por primera vez por Hoechst (ahora Aventis) y luego también por otros
fabricantes, incluidos Aako, Bayer Crop Science, Drexel, Excel, Hindustan, Luxan,
Makhteshim-Agan, Milenia, Parry, Seo Han, Sharda.

Esta es una lista indicativa de los fabricantes actuales y anteriores. No se pretende que
sea exhaustiva.
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2. Razones para su inclusion en el procedimiento de CFP

El endosulfan figura en la categoria de plaguicidas en el procedimiento de CFP. Su inclusion se basa en las medidas
reglamentarias firmes adoptadas por los Paises Bajos que prohiben el uso de endosulfan como plaguicida y por
Tailandia que restringen rigurosamente su uso mediante la prohibicion de todas las formulaciones excepto las
suspensiones en capsula (SC) del endodosulfan.

No se han notificado medidas reglamentarias firmes en relacién con usos quimicos industriales.

' 2.1 Medida reglamentaria firme: (para mas informacion véase el anexo 2) |

Paises Bajos: En enero de 1986 la “Commissie Toelating Bestrijdingsmiddelen” (Comision para el Registro de
Plaguicidas) informo a los titulares del registro de la decision de que debia retirarse la sustancia mediante un proceso
de eliminacion gradual. Al 1° de enero de 1987 la mayoria de las solicitudes de endosulfan se registraron para un
ultimo afio a fin de permitir la venta y utilizacion de las existencias del producto. Se hizo una excepcion en el caso de
la utilizacion del endosulfan como insecticida para el manejo integrado de plagas de huertas de manzanas; la
utilizacion en éstas se prohibié el 1° de enero de 1990.

Al 1° de enero de 1990 se cerr¢ el registro de endosulfan y de todos los productos conexos. A partir de esa fecha
quedo prohibido vender, almacenar o utilizar endosulfan como plaguicida. Los titulares del registro apelaron la
decision y pidieron a la Junta de Apelaciones de la Comunidad Empresarial que revirtiera la decision sobre el retiro
del producto. La apelacion se interpuso el 28 de febrero de 1990. La decision de cerrar el registro se mantuvo y se
tradujo en la prohibicién completa del uso de endosulfan en los Paises Bajos.

Razdn: Riesgo inadmisible para organismos acuaticos, especialmente peces.

Tailandia: Conforme lo notific6 el Ministerio de Industria y se publico en el Boletin Oficial (Royal Gazzette), al 19
de octubre de 2004 se prohibi6 la importacion, produccion, posesion y utilizacion como plaguicida para usos
agricolas del endosulfan en formulaciones excepto las suspensiones en capsula (SC). Se registra para su utilizacion
en el algodonero tinicamente una formulacion SC del endosulfan.

Razon: Las formulaciones de concentrados emulsificables (CE) y granulos del endosulfan son sumamente toxicas
para peces y otros organismos acuaticos.

| 2.2 Evaluacion del riesgo (para més informacion véase el anexo 1) |

Paises Bajos: La Comision para el Registro de Plaguicidas realizo la evaluacion del riesgo en los Paises Bajos. La
evaluacion de todos los datos se llevo a cabo teniendo en cuenta los requisitos mas recientes sobre calidad de los
datos.

Impacto ambiental

El endosulfan se utilizé como insecticida para el tratamiento de frutas altas’ y pequefias’. En la evaluacion del riesgo
se estimo un factor de deriva de las emisiones del 10% de la dosis aplicada, que potencialmente podria llegar a las
aguas superficiales circundantes. Las medidas que reducen el factor de deriva o las zonas de proteccion podrian
reducir el porcentaje que llega a las aguas superficiales. El endosulfan se aplico en primavera o verano a razon de
0,75 — 1,5 kg a.i./ha en frutas altas y a razon de 0,5 — 1,0 kg a.i/ha en frutas pequenas. Sobre la base de una tasa de
aplicacion de 0,525 kg/ha calculada para endosulfan alfa, puede calcularse un rango de concentracion en aguas
superficiales en una zanja de 25 cm de profundidad. La concentracion en aguas superficiales oscilo entre 0,2 y 14
pg/l y excedio el nivel en que se habia demostrado toxicidad en peces (LCso = 0,17 pg /). Se lleg6 a la conclusion de
que la aplicacion de endosulféan a las tasas recomendadas causaria riesgos inadmisibles para los peces por cuanto el
coeficiente de concentracion ambiental prevista (14 ng/l) y la concentracion letal mas baja, 50%, para los peces
(LCso=0,17 pg /1) es de 82 (para mas informacioén véase el anexo 1).

Frutas altas: manzanas y peras.
Frutas pequeiias: fresas, frambuesas, moras, arandanos y otras semejantes.
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Tailandia: El Departamento de Agricultura observo que muchos agricultores aplicaban formulaciones de
concentrado emulsificable (CE) y en granulos para el control del caracol de la manzana amarilla (Pomacea
canaliculata) en arrozales, aunque este uso no estaba autorizado. Esto tenia efectos perjudiciales sobre el medio
ambiente, especialmente sobre organismos acuaticos no previstos. Por consiguiente, de marzo de 1999 a abril de
2000, el Departamento llevo a acabo un estudio sobre el terreno con miras a reunir informacion sobre la utilizacion
del endosulfan en arrozales y evaluar sus efectos.

Impacto ambiental

Los resultados del estudio sobre el terreno emprendido en cinco provincias de la region central mostraron que el 94%
de los agricultores utilizaban plaguicidas y que del 60% al 76% de éstos utilizaban formulaciones de endosulfan de
concentrado emulsificable y en granulos para el control del caracol de la manzana amarilla en arrozales. Estas
formulaciones eran sumamente efectivas para combatir el caracol pero también eran muy téxicas para peces y otros
organismos acuaticos. Casi todos los agricultores en las distintas provincias informaron de la muerte de peces,
serpientes, ranas, anguilas y sapos. No obstante, los agricultores confirmaron que continuarian utilizando endosulfan
para el control del caracol de la manzana amarilla a menos que resultara ineficaz.

Los riesgos toxicologicos establecidos mediante los datos cientificos disponibles, considerados con los efectos
observados en el estudio sobre el terreno llevaron a adoptar la decision de prohibir todas las formulaciones de
endosulfan, con excepcion de las formulaciones en capsula (SC).

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

3.1 Medidas reglamentarias para reducir la exposicion

Paises Bajos: En virtud de las medidas reglamentarias firmes se prohibieron todos los usos del endosulfan como
plaguicida. La eliminacion gradual, que incluyd un enfoque progresivo para evitar la creacion de existencias, llevo a
la reduccidn total de los riesgos para el medio ambiente acuatico.

Tailandia: En Tailandia se prohibieron todas las formulaciones con excepcion de las suspensiones en capsula (SC).
Se ha demostrado que la utilizacion de suspensiones en capsula de endosulfan para el control del caracol de la
manzana amarilla ha resultado ineficaz, y por lo tanto no se prevé su utilizacion con esa finalidad en arrozales. Asi
pues, la prohibicion de importar, producir y utilizar el endosulfan en formulaciones distintas de las suspensiones en
capsula ha llevado a una reduccion importante de los riesgos para el medio acuatico.

| 3.2 Otras medidas para reducir la exposicién

Las Partes notificantes no informaron de ninguna otra medida.

| 3.3 Alternativas

Hay varios métodos alternativos que entrafian estrategias quimicas y no quimicas, incluidas tecnologias alternativas
disponibles, segin la combinacion del cultivo y la plaga de que se trate. Los paises deberian considerar la promocion,
segun proceda, de estrategias de manejo integrado de plagas como un medio para reducir o eliminar el uso de
plaguicidas peligrosos.

Puede recabarse asesoramiento de los coordinadores nacionales de manejo integrado de plagas, la FAO y los
organismos de investigacion o desarrollo agricola. En los casos en que los gobiernos han suministrado informacion
complementaria sobre alternativas al endosulfan, dicha informacién figura en el sitio web del Convenio de
Rotterdam, www.pic.int.

Paises Bajos: Al momento de adoptarse las medidas reglamentarias firmes se disponia de las siguientes alternativas:
carbaril y bromofos para el control de los insectos cetonia velluda (Tropinota hirta) y hoplocampa (Hoplocampa
testudinea) (Klug) en el manzano; diflubenzuron, teflubenzuron y fenoxicarb contra orugas; pirimicarb contra afidos
(Aphidoidae sp.); y fenbutatin 6xido contra el acaro rojo.

Tailandia: El control del caracol de la manzana amarilla en arrozales aplicado por los agricultores en Tailandia

incluye la destruccion del caracol adulto y los huevos, la utilizacion de redes para impedir el ingreso del caracol en
los arrozales y la cria de patos en los arrozales entre las estaciones de cultivo.
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| 3.4 Efectos socioeconémicos

Las Partes notificantes no realizaron una evaluacion pormenorizada de los efectos socioecondmicos.

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

4.1 Clasificacion de peligros

OMS/ IPCS Ingrediente activo del Clase II (moderadamente peligroso)
endosulfan de calidad LDsg en ratas: 80 mg/kg bw (OMS 2004)
técnica:

Formulaciones
Toxicidad oral
LDs, en ratas: 80 mg/kg bw (OMS 2004)
Liquido a.i. (%) Clase de peligro
>40 Ib
>4 11
<4 111
Sélido >16 11
<16 I
IARC No se ha evaluado

Comunidad Europea

La clasificacion de la sustancia activa es (Directiva de la Comision 93/72/CEE, 1° de

septiembre de 1993):

T (toxico)

Xi (irritante)

N (peligroso para el medio ambiente)

R 24/25 (Téxico en contacto con la piel/ si se traga)

R 36 (irritante para los 0jos)

R 50/53 (Muy toxico para organismos acuaticos/puede causar efectos adversos de
largo plazo en el medio acuatico)

US EPA

Toxicidad Clase I (formulacion)

| 4.2 Limites de exposicion

Alimentos: La Reunién conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR) estableci6 una ingesta diaria
admisible (ADI) de 0-0,006 mg/kg bw y una dosis de referencia para la exposicion oral aguda (AR{D) de 0,02mg/kg

bw (JMPR 1998).

Agua potable: No se informé de limite alguno. De acuerdo con las Directrices de la OMS sobre calidad del agua
potable, se puede calcular para el endosulfan un valor guia basado en salud de 20pg/litro sobre la base de una ADI de

0,006 mg/kg bw (OMS 2003).

4.3 Envasado y etiguetado

en:
Clase de peligro:

Grupo de envasado:

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

No. de Naciones Unidas: 6.1

No. de Naciones Unidas: 11

Cddigo Internacional
Maritimo de Mercancias
Peligrosas (IMDG)

Contaminante fuerte del mar
No debe transportarse con alimentos ni forraje

Tarjeta de emergencia
para el transporte

TEC (R)-61G41b
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| 4.4 Primeros auxilios

NOTA: Las siguientes recomendaciones se basan en informacién disponible de la Organizaciéon Mundial
de la Salud y de los paises notificantes y eran correctas a la fecha de publicacion. Estas recomendaciones
se formulan con caracter exclusivamente informativo y no se entiende que deroguen ningtin protocolo
nacional sobre primeros auxilios.

Los sintomas de ingestion (aguda) son: confusion, cefalea, debilidad, mareos, nauseas, vomitos,
diarrea, convulsiones, dificultad para respirar y pérdida del conocimiento. La victima puede tornarse
cianotica, con labios y ufias de color azulado.

El personal de primeros auxilios deberia usar guantes e indumentaria protectora. Si el producto entra
en contacto con la piel, se debe retirar la ropa contaminada, enjuagar la piel y a continuacion lavarla
con aguay jabon. En caso de afectar los ojos, es preciso enjuagarlos con abundante agua durante
varios minutos (y retirar los lentes de contacto si es posible hacerlo con facilidad), y acto seguido
consultar a un médico. En caso de inhalacion, debe llevarse a la persona al aire libre.

Si la victima est& inconsciente o tiene convulsiones, NO se le debe administrar nada por via oral y NO
se le debe inducir el vomito.

Efectos de la exposicion de corta duracion: el endosulfan puede causar efectos en el sistema nervioso
central, provocando irritabilidad, convulsiones e insuficiencia renal. La exposicion a niveles elevados
puede provocar la muerte. Pueden producirse efectos demorados. Se recomienda observacion médica.

Las personas que han sufrido envenenamiento (accidental o de otra indole) deben consultar un
médico.

La ingesta de bebidas alcohdlicas incrementa el efecto perjudicial.
Si la formulacidn de la sustancia incluye solvente(s), también deben consultarse las tarjetas

internacionales de seguridad de los productos quimicos de los solventes. Los disolventes inertes
utilizados en las formulaciones comerciales pueden modificar las propiedades fisicas y toxicologicas.

En el sitio web del IPCS y la OMS, www.inchem.org, podra encontrarse mas informacion.

| 4.5 Manejo de desechos

Las medidas reglamentarias para prohibir un producto quimico no deberian llevar a la creacion de existencias que
requieran la eliminacion de desechos. Para orientacion sobre la forma de evitar la creacion de existencias de
plaguicidas caducados se dispone de las siguientes directrices: Directrices para evitar existencias de plaguicidas
caducados (1995) de la FAO, Manual sobre el almacenamiento y el control de existencias de plaguicidas (1996) y
Directrices para el manejo de pequeiias cantidades de plaguicidas no deseados y caducados (1999).

Los Paises Bajos evitaron la creacion de existencias de endosulfan mediante la adopcion de un enfoque progresivo
de eliminacion de los usos permitidos. Durante el periodo de eliminacion gradual el riesgo se consider6 admisible.

En todos los casos los desechos deben eliminarse de conformidad con las disposiciones del Convenio de Basilea
sobre el control de los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion (1996), las
directrices alli contenidas (secretaria del Convenio de Basilea, 1994) y los demas acuerdos regionales pertinentes.

Cabe sefialar que los métodos de eliminacion o destruccion recomendados en la bibliografia suelen no estar a
disposicion de todos los paises o no ser convenientes para éstos, por ejemplo, podria no haber incineradores de alta
temperatura. Debe considerarse la posibilidad de utilizar tecnologias de destruccion alternativas. Puede recabarse
mas informacion sobre enfoques posibles en Directrices técnicas para la eliminacion de plaguicidas caducados a
granel en paises en desarrollo (1996).

No debe descargarse en el sistema de alcantarillado. El endosulfan derramado debe recogerse en contenedores que
puedan sellarse. Si ello procede, debe humedecerse primero el producto para evitar el espolvoreado. Debe
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recogerse cuidadosamente el resto y transportarse a un lugar seguro. Debe utilizarse un traje de proteccion quimica,
que incluya aparato respiratorio auténomo. No debe llevarse la ropa de trabajo al hogar (HSG, 1988).

El almacenamiento requiere la adopcion de disposiciones para mantener el producto seco y cuidadosamente
guardado, separado de acidos, bases, hierro, alimentos y forraje y para contener los efluentes de la extincion de
incendios (IPCS, 1988).
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Anexos

Anexo 1 Informacidn adicional sobre la sustancia

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

Anexo 4 Referencias
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Anexo 1 Informacidn adicional sobre el endosulfan

Introduccion al anexo |

La informacion presentada en este anexo refleja las conclusiones de las dos Partes notificantes: Tailandia y los Paises
Bajos. En general, la informacion sobre los peligros facilitada por esas dos Partes se sintetiza y presenta conjuntamente
y la evaluacion de riesgos y las condiciones especificas reinantes en los Paises Bajos y Tailandia se presentan por
separado. Esta informacion figura en los documentos a que se hace referencia en las notificaciones para justificar la
aplicacion de las medidas reglamentarias firmes para prohibir el endosulfan. La notificacion de Tailandia se incluy6 en
primer lugar en la Circular de CFP XXI, de junio de 2005 y la notificacion de los Paises Bajos se incluyd en primer
lugar en la Circular de CFP XII de diciembre de 2000.

La Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR) examino el endosulfan en distintas ocasiones.
El ultimo examen de los datos de toxicidad en mamiferos se realizé en 1998 y el de los residuos en 1989. En el presente
documento no se incluye la evaluacion completa de la JMPR aunque se incluyen las conclusiones pertinentes relativas a
la ingesta diaria admisible (ADI) y la dosis de referencia para la exposicion oral aguda (AR{D) para que la informacion
esté completa.

También se tuvieron en cuenta para la elaboracion del presente documento los resultados del Programa internacional de
vigilancia y evaluacion del Artico (AMAP) de 2002. Estos resultados no difieren significativamente de la informacién
suministrada por los paises notificantes, pero el programa brinda datos complementarios sobre el destino ambiental en
el aire y el potencial de bioconcentracion y bioacumulacion (véanse las secciones 4.1.3 y 4.1.4).
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Anexo 1 — Informacién adicional sobre el endosulfan

1, Propiedades fisicoquimicas
11 Denominacion ISO: endosulfan
IUPAC: (1,4,5,6,7,7-hexacloro-8,9,10-trinorborn-5-en-2,3-ilenbismetilen)sulfito
CAS: 6,7,8,9,10,10-hexacloro-1,5,5a,6,9,9a-hexahidro-6-9-metano-2,4,3-
benzodioxatiepin 3-6xido
12 Férmula Cy HgCls O3 S
13 Tipo de producto Mezcla de isomeros alfa y beta (en el endosulfan de calidad técnica, el isomero
quimico alfa varia del 64% al 67% y el beta del 29% al 32%). El endosulfan alfa es el
componente activo de la mezcla.
14 Color y textura Endosulfan de calidad técnica: de color crema a marrén, mayormente cristales de
color castafio claro
Formulacion: cristales incoloros
15 Temperatura de No esta disponible.
descomposicion
1.6 Densidad (g/cm?®) Endosulfan de calidad técnica: 1,8 a 20 °C
17 Solubilidad En agua: 0,32 mg/l (endosulfan alfa); 0,33 mg/l (endosulfan beta) a 22 °C
En agua: 0,51 mg/l (endosulfan alfa); 0,45 mg/l (endosulfan beta) a 20 °C
En acetato de etilo, diclorometano y tolueno: 200 g/l a 20 °C
En etanol: c. 65 g/l a 20 °C
En hexano: c. 24 g/l ,a 20 °C
18 Log P 4,74 (endosulfan alfa), 4,79 (endosulfan beta)
3,83 (endosulfan alfa)
1.9 Presi6n de vapor 1,33 mPa a 25 °C
8,3 mPaa20°C
0,83 mPa a 20 °C para la mezcla de isomeros alfa y beta en proporcion 2 a 1
110 Punto de fusion 106 °C
Endosulfan de calidad técnica: > 80 °C; isomero alfa: 109,2 °C; isémero beta:
213,3°C
111 Ppunto de ebullicion 401,28 °C
1.12 Reactividad Hidrolisis: se hidroliza lentamente en 4cidos y alcalis acuosos, con formacion de
diol y dioxido de azufre.
1.13 Estabilidad Estable a la luz del sol
1.14 Peso molecular 406,9 g/mol
115  CONSTANTEDELA 1,12 E-5 atm-m>/mol
LEY DE HENRY
2 Propiedades toxicoldgicas
2.1 Generalidades
2.1.1 Modode accion  El endosulfan tiene afinidad para los receptores del acido gamma-aminobutirico
(GABA) en el cerebro y actiia como antagonista no competitivo del GABA. El
enlace del GABA al receptor induce la incorporacion de iones de cloruro por las
neuronas, lo que provoca la hiperpolarizacion de la membrana. El bloqueo de esta
actividad se traduce sélo en una repolarizacion parcial de la neurona y en un estado
de excitacion incontrolable.
2.1.2  Sintomas de Los sintomas clinicos incluyen: vomitos, agitacion, convulsiones, cianosis, disnea,
intoxicacion espuma en la boca y respiracion ruidosa.
2.1.3  Absorcion, El endosulfan puede absorberse por ingestion, inhalacion y contacto con la piel. En
distribucion, ratas se absorbié mas del 90% de la dosis oral y las concentraciones maximas en
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2.2

221

222

excrecion y
metabolismo en
mamiferos

Estudios
toxicologicos
Toxicidad aguda

Toxicidad a
corto plazo

plasma se registraron después de 3 a 8 horas en los machos y de unas 18 horas en las
hembras. Se elimina principalmente por las heces y en menor grado por la orina; mas
del 85% se excreta dentro de las 120 horas. Las mayores concentraciones en los
tejidos se encontraron en los rifiones. Los metabolitos del endosulfan incluyen
endosulfan sulfato, diol, hidroxi-éter, éter y lactona, aunque la mayoria de los
metabolitos son sustancias polares aun no identificadas (JMPR, 1998).

La LDs, del endosulfan varia considerablemente segun la via de administracion, la
especie, el vehiculo y el sexo del animal. El endosulfan, administrado por cualquier
via, es mas toxico en las ratas hembra que en las ratas macho y, sobre la base de un
solo estudio, esta diferencia entre los sexos también se manifiesta en los ratones. Una
serie de pruebas de la toxicidad aguda del endosulfan de calidad técnica en
determinadas especies demostrd que es sumamente toxico tras la administracion por
via oral o dérmica (JMPR, 1998).
0 LDsporal en ratas: de 9,6 mg/kg bw en hembras a 160 mg/kg bw en
machos
0 LDsydérmica en ratas: de 500 mg/kg bw en hembras a >4000 mg /kg bw
en machos
0 LCx por inhalacion en ratas (4 h) en un solo estudio: 13 mg/m’ en
hembras y 35 mg/m’ en machos

Irritacion: el endosulfan no causo irritacion en los ojos ni la piel de conejos (JMPR,
1998).

Sensibilizacion: se consider6 que el endosulfan no era sensibilizador de la piel de
congjillos de Indias (JMPR, 1998).

Los signos clinicos de intoxicacion aguda incluyen piloereccion, salivacion,
hiperactividad, dificultad respiratoria, diarrea, temblores, encorvadura y
convulsiones (JMPR, 1998).

El endosulfan en la dieta de ratas macho en concentraciones de 2 a 200 mg/kg de
alimento durante dos semanas produjo cambios en la actividad oxidasa de funcion
mixta. La concentracion méaxima de endosulfan de 200 mg/kg de alimento
(aproximadamente 10 mg/kg bw/d) indujo actividad oxidasa de funcion mixta.

En las ratas hembra a las que se administraron dosis diarias por via oral de 1,0, 2,5 o
5,0 mg/kg bw/d durante 7 o 15 dias no hubo cambios en el peso corporal, adrenal ni
de los ovarios. A dosis de 2,5 y 5,0 mg/kg bw/d aument6 el peso del higado,
disminuy¢ el tiempo de suefio inducido por pentobarbital y se comprob6 induccion
de aminopirina demetilaseanilina hidroxilasa, asi como un aumento de la actividad
de las aminotransferasas en funcién de la dosis y de peroxidacion lipidica
espontanea.

La intubacion oral en ratas macho de 5 o 10 mg/kg bw/d durante 15 dias produjo una
disminucion del peso corporal en la dosis de 10 mg/kg bw/d. Tres de doce animales
murieron durante la prueba.

La administracion por via oral a 4 perros durante 3 dias de 2,5 mg/kg bw/d de
endosulfan caus6 vomitos en todos los perros y temblores, convulsiones, respiracion
acelerada y midriasis en 3 de ellos.

En gatos se administrd 2, 3, o 4 mg/kg bw/d de endosulfan por via endovenosa con
una canula. En todas las dosis se observaron temblores musculares seguidos de
convulsiones. En las dosis de 3 y 4 mg/kg bw/d se registr6 un marcado aumento del
nivel de glucosa en sangre después de 15 y 30 minutos, que disminuyé gradualmente
en un periodo de hasta 4 horas.
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En ratas que recibieron dosis orales diarias de endosulfan de 1,6 a 3,2 mg/kg bw/d
durante 12 semanas no se manifestaron efectos sobre la tasa de crecimiento.

En ratas macho que recibieron dosis orales de 0,625, 5,0 o 20 mg/kg bw/d 6 dias por
semana durante 7 semanas hubo un leve aumento de los niveles de glucosa en sangre
y una disminucion de los niveles de calcio en plasma (todos datos del IPCS, 1984).

Se probaron los efectos genotoéxicos del endosulfan mediante una amplia gama de
pruebas, tanto in vitro (con y sin activacion metabolica) como in vivo. En la mayoria
de estas pruebas no se encontrd genotoxicidad. Se llegd a la conclusion de que el
endosulfan no es genotoxico (JMPR, 1998).

Se administré endosulfan de calidad técnica a ratas macho y hembra en dosis de 10,
30 y 100 mg/kg de alimento durante 104 semanas. En el segundo afio murieron ratas
hembra en los grupos que recibieron dosis de 10 y 30 mg/kg de alimento. En el
grupo de hembras que recibio dosis de 100 mg/kg de alimento la tasa de
supervivencia fue significativamente mas baja en comparacion con el grupo de
control después de 26 semanas de exposicion y estuvo acomparfiada de
anormalidades en el aumento de peso y los parametros hematologicos. En el grupo
de 10 mg/kg hubo reducciones significativas en el peso relativo de los testiculos. Se
observaron efectos histopatologicos solo en el grupo de 100 mg/kg que incluyeron
agrandamiento de los rifiones, sefiales de dafio en los tubos renales con nefritis
intersticial y cambios hidropicos en celulas hepaticas. No se establecio un aumento
de la incidencia de tumores. NOEL: 30 mg/kg de alimento, equivalente a 1,5 mg/kg
bw/d (IPCS, 1984).

Se sometio a ratas macho y hembra a dietas que contenian endosulfan de calidad
técnica en dosis de 3, 7,5, 15 y 75 mg/kg de alimento durante 24 meses. En el grupo
de 75 mg/kg de alimento se redujeron el peso corporal y el aumento del peso
corporal. No se observaron signos clinicos de toxicidad en ninguno de los grupos. En
el grupo de 75 mg/kg de alimento se produjo un aumento de la incidencia de
agrandamiento de los rifiones en las hembras y de agrandamiento de los nodulos
linfaticos lumbares en los machos. En los exdmenes histopatolégicos del grupo

de 75 mg/kg de alimento se observd un aumento de la incidencia de aneurismas y
una marcada glomerulonefritis progresiva en machos, aunque no aument? la
incidencia de tumores. El NOAEL fue de 15 mg/kg de alimento, equivalente a 0,6
mg/kg bw/d sobre la base de los pesos corporales reducidos y los efectos patologicos
observados a dosis mayores (JMPR, 1998).

Se sometio a ratones a dietas que contenian endosulfan en dosis de 2 a 18 mg/kg de
alimento durante 24 meses. En el grupo de 18 mg/kg de alimento se observo un
aumento de la mortalidad y una reduccion leve del aumento de peso corporal en los
machos. No hubo aumento de la incidencia de tumores. El NOAEL fue de 0,84
mg/kg de alimento, equivalente a 0,97 mg/kg bw/d (JMPR, 1998).

La JMPR comprob6 que no se observaron efectos carcinogénicos en ratones a 18
ppm durante 24 meses, en ratas hembra a 445 ppm durante 78 semanas en un
estudio, ni en ratas macho y hembra a 75 ppm o 100 ppm durante 2 afios en otros dos
estudios (JMPR, 1998).

En concentraciones de 0, 3, 15 o 75 ppm en la dieta, el endosulfan no afect6 el
comportamiento reproductivo ni el crecimiento o desarrollo de las crias de ratas en
un estudio de dos generaciones. El NOAEL fue de 75 ppm, la mayor dosis evaluada,
equivalente a 5 mg/kg bw/d en machos y a 6,2 mg/kg bw/d en hembras. El NOAEL
de toxicidad parental fue de 15 ppm, equivalente a 1 mg/kg bw/d en los machos y

a 1,2 mg/kg bw/d en las hembras, sobre la base del incremento en el peso de los
riflones y el higado a 75 ppm (JMPR, 1998).
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En dos estudios sobre toxicidad en el desarrollo en ratas que recibieron dosis orales
de 0, 0,66, 2 o 6 mg/kg bw/d, el NOAEL de toxicidad materna fue de

0,66 mg/kg bw/d en un estudio y 2 mg/kg bw/d en el otro. En el primer caso, el
NOAEL se baso6 en la disminucion del aumento del peso corporal a la dosis de 2
mg/kg bw/d y en la disminucion del aumento del peso corporal y signos clinicos de
toxicidad a

6 mg/kg bw/d; en el segundo caso, el NOAEL se baso en la mortalidad, los signos
clinicos de toxicidad y la disminucion del aumento de peso corporal a 6 mg/kg bw
/d. En ambos estudios, el NOAEL de toxicidad para el desarrollo fue de 2 mg/kg
bw/d, en el primer caso sobre la base del atraso en el desarrollo y la baja incidencia
de variaciones esqueléticas observada a 6 mg/kg bw/d, y en el segundo, sobre la base
del aumento de la incidencia de centros vertebrales toracicos fragmentados
observado a 6 mg/kg bw/d. En ninguno de los dos estudios se observaron
malformaciones importantes causadas por el tratamiento (JMPR, 1998).

En un estudio de la toxicidad en el desarrollo en conejos que recibieron dosis orales
de 0, 0,3, 0,7 o 1,8 mg/kg bw/d, el NOAEL de toxicidad materna fue de 0,7 mg/kg
bw/d sobre la base de signos clinicos de toxicidad a 1,8 mg/kg bw/d. El NOAEL de
toxicidad en el desarrollo fue de 1,8 mg/kg bw/d, la mayor dosis probada

(JMPR, 1998).

En varios estudios en que se administr6é endosulfan (de pureza del 95%) a ratas
mediante alimentacion por sonda nasogastrica en dosis de 2 mg/kg bw/d durante 90
dias o de hasta 6 mg/kg bw/d durante 30 dias se observaron cambios de
comportamiento y bioquimicos. En todos los estudios se observaron signos de clara
toxicidad (reduccion del peso corporal, reduccion del consumo de alimentos, muerte,
mayor intensidad de temblores y aumento de la actividad enzimatica en el higado) y
algunos cambios de comportamiento como aumento de la actividad motriz e
inhibicion de las respuestas de escape y evitacion condicionadas y no condicionadas
(JMPR, 1998).

La OMS ha clasificado el endosulfan como moderadamente peligroso (OMS, 2004).
La LDs, del endosulfan varia considerablemente segun la via de administracion, la
especie, el vehiculo y el sexo del animal. En las ratas el endosulfan,
independientemente de la via de administracion, es mas toxico en las hembras que en
los machos. La LDs, oral en ratas vari6 de 9,6 mg/kg bw en hembras a 160 mg/kg
bw en machos. Los signos clinicos de intoxicacion aguda incluyen piloereccion,
salivacion, hiperactividad, dificultades respiratorias, diarrea, temblores, encorvadura
y convulsiones. El endosulfan no causo irritacion en los ojos ni la piel en conejos y
no se considerd sensibilizador de la piel. El endosulfan no es genotdxico y no se
observaron efectos carcinogénicos en estudios realizados en ratones y ratas. En los
estudios de que se inform6 no se observaron efectos sobre el comportamiento
reproductivo en ratas ni sobre el crecimiento o desarrollo de las crias en ratas y
conejos en las dosis probadas (JMPR, 1998).

Dosis de referencia para la exposicién oral aguda (ARfD)

La AR{D fue de 0,02 mg/kg bw, sobre la base de un NOAEL de 2 mg/kg bw/d en un
estudio de neurotoxicidad en ratas con la utilizacion de un factor de seguridad de 100
(JMPR, 1998).

Ingesta diaria admisible (ADI)

La ADI fue de 0 a 0,006 mg/kg bw sobre la base de un NOAEL de 0,6 mg/kg bw/d
en un estudio de dieta de dos afios en ratas con la utilizacion de un factor de
seguridad de 100 (JMPR, 1998).

Exposicion de las personas/evaluacion de los riesgos

3.1

Alimentos

La fuente principal de exposicion de la poblacion general al endosulfan es el
alimento. En general los residuos de endosulfan hallados en el alimento han estado
por debajo de los limites maximos de residuos establecidos por la FAO y la OMS
(JMPR, 1993).
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No se considera pertinente para el endosulfan.
No se considera pertinente para el endosulfan.

Se produjo el envenenamiento de tres trabajadores que no llevaban indumentaria
protectora ni mascaras al llenar bolsas de endosulfan. Los sintomas aparecieron
después de 3 semanas, 1 mes y 18 meses, respectivamente, y consistieron en cefalea,
agitacion, irritabilidad, vértigo, estupor, desorientacion y ataques convulsivos
epileptiformes. También se observaron cambios en el electroencefalograma

(IPCS, 1984).

En la India, 18 trabajadores se envenenaron accidentalmente con endosulfan durante
la pulverizacion. No llevaban indumentaria protectora y, ya sea por ignorancia o por
no saber leer, no siguieron las instrucciones correctas de su uso. Los principales
sintomas comunicados fueron nauseas, vomitos, malestar abdominal, convulsiones
tonicas y clonicas, confusion, desorientacion y temblores musculares (IPCS, 2000).

En el estudio sobre el terreno realizado por el Gobierno de Tailandia los agricultores
informaron acerca de efectos sobre la salud humana como cefalea, nduseas, debilidad
e irritacion de los ojos (Tailandia, 2000).

En general, las dosis de endosulfan en los casos de envenenamiento no se han
descrito adecuadamente. En una resefia de los informes de casos la dosis mas baja
comunicada que produjo la muerte fue de 35 mg/kg bw; también se informoé de
muertes ocurridas después de ingerir 295 y 467 mg/kg bw, en algunos casos en la
primera hora posterior a la ingestion. Se inform6 de que el tratamiento médico
intensivo en la primera hora posterior a la ingestion de dosis de 100 y

1000 mg/kg bw tuvo éxito. Los signos clinicos en estos pacientes fueron compatibles
con los observados en animales de laboratorio y fueron principalmente espasmos
tonicos y clonicos. En un caso de ingestion de una dosis de 1000 mg/kg bw se
observaron sintomas neuroldgicos que requirieron terapia antiepiléptica hasta un afio
después de la exposicion (JMPR, 1998).

Las notificaciones de medidas reglamentarias firmes en que se fundament6 el
examen del endosulfan por el Comité de Examen de Productos Quimicos guardaban
relacion con los efectos del endosulfan para el medio ambiente. La Partes
notificantes no presentaron evaluaciones pormenorizadas de los efectos del
endosulfan sobre la salud humana.

4 Destino y efectos ambientales

41 Destino

411 Sueloy
sedimento

412 Agua

38

El isémero alfa del endosulfan desaparece mas rapidamente que el isomero beta. El
endosulfan sulfato es el principal producto de degradacion; también hay degradacion
a endosulfan diol. Segin estudios sobre el terreno, los valores de DTs, son 60 y 900
dias para los isomeros alfa y beta, respectivamente (IPCS, 1984); y 5 a 8 meses para
el endosulfan total (endosulfan alfa y beta y endosulfan sulfato) (Pesticide

Manual, 2003). No se informo de lixiviacion en el suelo de ninguno de los dos
isomeros ni de endosulfan sulfato. La degradacion del endosulfan parece ser distinta,
segun se produzca en el suelo o en el sedimento. Estudios en suelos inundados
mostraron que de los productos de degradacion aument6 el endosulfan diol y
disminuy¢ el endosulfan sulfato, en comparacion con estudios del suelo (IPCS,
1984).

En agua normal (pH 7 y concentracion de oxigeno normal) el endosulfan tiene un
DTs, de 7 dias. Contenido de oxigeno y pH menores inhiben la degradacion. En
condiciones anaerdbicas a pH 7, el DTy es de 5 semanas y a pH 5,5, de casi 5 meses
(IPCS, 1984).
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Fotodegradacién: Los isomeros alfa y beta del endosulfan son muy resistentes a la
fotodegradacion, aunque el endosulfan sulfato y el endosulfan diol son relativamente
susceptibles a ésta (IPCS 1984).

Sobre la base de las presiones de vapor de los isomeros alfa y beta, el calculo de la
constante de la ley de Henry y los datos de seguimiento disponibles, ambos isomeros
del endosulfan tienen volatilidad intermedia a elevada en condiciones de campo y
pueden ser objeto de transporte a larga distancia. El isomero alfa es mas volatil que
el beta. Se ha detectado endosulfan en muestras de aire, nieve y biota en zonas
remotas como el Artico, resultado del transporte atmosférico a larga distancia
(AMAP, 2002).

Los isomeros alfa y beta del endosulfan y el endosulfan sulfato tienen valores de log
Kow de 4,74, 3,83 y 4,79, respectivamente, lo que indica potencial de
bioacumulacioén en la biota.

Se ha detectado endosulfan en muestras de biota en zonas remotas como el Artico
(AMAP, 2002).

Sobre la base de estudios de laboratorio, que mostraron valores de DTs, < 30 dias, no
se prevé que el endosulfan alfa y beta tengan persistencia en el suelo. No obstante,
estudios sobre el terreno mostraron valores de DT en el suelo de 3 a 8 meses para el
endosulfan de calidad técnica y el endosulfan sulfato (Pesticide Manual, 2003), y

de 900 dias para el endosulfan beta (IPCS, 1984).

No se prevé la persistencia del endosulfan en agua (véase la seccion 4.1.2).

Aves
Valores de LDs, oral
0 en el anade real (Anas platyrhynchos): 6,47 — 245 mg/kg bw (IPCS, 1984;
Pesticide Manual, 2003)
0 en el faisan de cuello anillado (Phasianus colchicus): 620 — 1000 mg/kg bw
(Pesticide Manual, 2003).

Valores de LCs (dieta de 5 dias) (IPCS, 1984)
0 en el anade real (Anas platyrhynchos): 1053 mg/kg de alimento
0 en el faisan de cuello anillado (Phasianus colchicus): 1275 mg/kg de
alimento
0 en la codorniz doméstica (Coturnix coturnix japonica): 1250 mg/kg de
alimento
0 en la codorniz (Colinus virginianus): 805 mg/kg de alimento.

El endosulfan es muy toxico para los peces.

Valores de LCs, del endosulfan de calidad técnica al 96% (IPCS, 1984)
0 LCspde 96 horas en la trucha arco iris: 1,4 pg/l
0 LCspde 96 horas en el piscardo: 1,5 pg/l
0 LCspde 96 horas en el bagre de canal: 1,5 pg/l.

Valores de LCs, para el endosulfan alfa
0 LCsq de 96 horas (Labeo rohita): 0,33 pg/l (Instituto Nacional de Salud
Publica y Medio Ambiente - RIVM)
0 LCs, de 96 horas (Mystus vittatus): 0,17 pg/l (RIVM).

Valores de LCs, para el endosulfan beta:
0 LCs de 96 horas (Labeo rohita): 7,1 pug/l (RIVM).
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Toxicidad cronica
0 Se determind una concentracion sin efectos observados (NOEC) de 9
semanas para la reproduccion medida por la mortalidad de alevines de 0,2
pg/l (expresado como 100% endosulfan, lo que equivale a 0,14 pg/l de
endosulfan alfa) en el pez Sarotherdon mossambicus (RIVM).

El endosulfan es toxico para los moluscos.
0 ECs, (96 horas) para la ostra marina Crassostrea virginica, sobre la base de
una disminucion del crecimiento del caparazon: 65 pg/l
0 LCsy (96 horas) para el caracol de agua dulce adulto Aplexa hypnorum:
1890 pg/l

El endosulfan es muy toxico para los crustaceos.
0 LCso (96 horas) para la quisquilla arenera (Crangon septemspinosa):
0,2 pg/l
0 LCs (96 horas) para el cangrejo azul: 55 ug/l (IPCS, 1984).

0 NOEC (64 dias, mortalidad) en la Daphnia magna: 2,7 ug/l (v.d.
Plassche, 1994)

0 ECjs, (48 horas) en la Daphnia magna: 75 — 750 g/l (Pesticide
Manual, 2003).

El endosulfan es toxico para las algas.
0 NOEC (l14dias, crecimiento) en Chlorella vulgaris: 700 pg/1 (v.d.
Plassche, 1994).

Anélidos.
0 LCs(12 dias) en el gusano poliqueto Nereis nereis adulto: 100 pg/l
(IPCS, 1984).

Protozoarios.
0 NOEC (5 dias, crecimiento) en Paramecium aurelia: 100 pg/l (v.d.
Plassche, 1994).

Rotatorios.
0 LCsp (24 horas) en el rotifero de agua dulce: 5,15 mg/1 (v.d. Plassche,
1994).

El endosulfan tiene toxicidad moderada a baja para las abejas (IPCS, 1984)

LDs contacto: 7,1 pg/abeja
LDs oral: 6,9 pg/abeja.

Se considero6 que el endosulfan no es toxico para las abejas en condiciones de campo
a una tasa de aplicacion de 560 g/ha (1,6 1/ha) (Pesticide Manual, 2003).

Insectos acuaticos (IPCS, 1984)

LCs (96 horas) en la mosca (Pteronarcys californica): 2,3 pg/l
ECs (48 horas, inmovilizacion) en acaros de agua dulce (Hydrachna trilobata):
2,8 ug/l.

NOEC 0,1 mg/kg bw (Pesticide Manual, 2003).
No se dispone de informacion.
Se inform6 de algunos efectos fitotoxicos en plantas (IPCS, 1984).

Una concentracion de 1000 mg a.i./l redujo la germinacion y longitud del polen de
pepino a 54,6% y 8,1%, respectivamente, en comparacion con el grupo de control.
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Se encontraron manchas necrdticas en las hojas de algunas especies de cucurbitae en
concentraciones de 0,035% a 0,14%.

Se observo reduccion de la viabilidad e inhibicion de la germinacion en semillas de
Cicer arietinum. La inhibicion se revirtid en exposiciones a concentraciones de
hasta 1 mg/l, pero a 10 mg/l la inhibicion se mantuvo. El endosulfan afecto todas las
etapas importantes de la germinacion y el crecimiento de las plantulas.

Experimentos in vitro demostraron cambios en la permeabilidad de las membranas
de la raiz segun la dosis. Cabe destacar que estos experimentos in vitro fueron
aislados. No se ha demostrado que la utilizaciéon normal del endosulfan sea
significativamente toxica para plantas.

Exposicion ambiental/evaluacion de los riesgos

5.1 Vertebrados No se realizé una evaluacion de los riesgos para los vertebrados terrestres y las aves
terrestres no previstos.

5.2 Especies Paises Bajos
acuaticas La evaluacion de los riesgos del uso de endosulfan en los Paises Bajos se realizo

sobre la base de una dosis de 0,75 kg de endosulfan/ha en huertas.
Evaluacion de la exposicion

El endosulfan se utiliza principalmente en cultivos frutales como insecticida en
primavera y verano en dosis de 0,75 a 1,5 kg a.i./ha para frutas altas y de 0,5 a 1,0 kg
a.i./ha para frutas pequefias. La aplicacion puede repetirse una vez durante el periodo
vegetativo, aproximadamente tres semanas mas tarde.

El componente activo del endosulfan es el isomero alfa. El endosulfan de calidad
técnica consiste de un 70% de endosulfan alfa y un 30% de endosulfan beta. El
calculo de la dosis de utilizacion de 0,75 kg/ha para el endosulfan alfa da como
resultado 0,7 x 0,75 = 0,525 kg de endosulfan alfa/ha.

A los efectos de estimar la cantidad de plaguicida que ingresa en el medio acuatico
como resultado de la pulverizacion utilizando buenas practicas agricolas, los Paises
Bajos determinaron que, en condiciones experimentales, una emision del 4% de la
aplicacion se dispersaria a las aguas superficiales si no hay una zona de proteccion, y
una emision del 0,1% de la aplicacion se dispersaria a las aguas superficiales si hay
una zona de proteccion de 25 m. En la practica, se prevén valores mas elevados. Para
la utilizacion en huertas, se estima que una emision del 10% de la aplicacion se
dispersa a las aguas superficiales.

Se consideran las tres hipotesis siguientes:
1. no hay una zona de proteccion y se produce una emision del 4%
2. hay una zona de proteccion de 25 m y se produce una emision del 0,1%
3. hay una emision del 10% y se aplica el modelo SLOOTBOX (Linders et al.,
1990).

La concentracion en aguas superficiales de una zanja de 25 cm de profundidad se
calcula de la siguiente manera:

Concentracion (mg/l) = 0,4 x dosis de aplicacion (kg/ha) x emision.

El valor de 0,4 es un factor de correccion para dosis de aplicacion en kg/ha a la
concentracion en la zanja a 25 cm en mg/1.
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La concentracion ambiental prevista (PEC) del endosulfan alfa en aguas superficiales
para las tres hipotesis es la siguiente:
1. 8,4 ngde endosulfan alfa/l = 0,4 x 0,525 (kg de endosulfan alfa/ha) x 0,04
2. 0,2 pg de endosulfan alfa/l =0,4 x 0,525 (kg de endosulfan alfa /ha) x
0,001
3. 14 pg de endosulfan alfa/l, segun lo determina el modelo

Toxicidad aguda
Evaluacion de los efectos

La LCsyp mas baja del endosulfan alfa para peces es de 0,17 pg/l.

La EC5, mas baja del endosulfan de calidad técnica para Daphnia magna es de 75
pg/l. El célculo de este valor de ECsg para el endosulfan alfa da como resultado 0,7 x
75=152,5 pg/l.

Evaluacion de los riesgos

En cada una de las tres hipétesis la concentracion prevista de endosulfan alfa en
aguas superficiales excede el valor de LCs, para peces.

Para la evaluacion de los riesgos, las concentraciones ambientales previstas (PEC)
del endosulfan alfa en aguas superficiales en las tres hipdtesis se compararon con los
valores L(E)Csg (véase el cuadro infra). Cuando el coeficiente es > 10, se prevé un
riesgo grave y se considera inadmisible. Si el coeficiente es mayor que 1 pero menor
que 10, puede preverse un riesgo grande y esto también se considera inadmisible.

Cuadro del coeficiente PEC/toxicidad para tres hipotesis de toxicidad aguda

Hipotesis Concentracion Coeficiente PEC/LC50 | Coeficiente PEC/ECs
ambiental prevista en peces en Daphnia magna
(PEC) en aguas
superficiales [ug/1]

Hipotesis 1: | 8,4 49 0,16

sin zona de

proteccion

Hipotesis 2: | 0,2 1,2 0,004

zona de

proteccion

de25m

Hipotesis 3: | 14 82 0,267

Emision del

10%

Los coeficientes inadmisibles se indican en negrita.

Los estudios sobre el terreno realizados en Africa confirmaron el riesgo agudo del
endosulfan sobre organismos no previstos. En un estudio amplio se utilizaron 6 dosis
de 6 a 12 g/ha. Se verific una tasa de mortalidad del 24% al 60% en peces,
independientemente de la especie. La concentracion en agua fue de £ 1 pg de
endosulfan/l (0,7 pg de endosulfan alfa/l) poco después de la aplicacion.

Toxicidad crénica
Evaluacion de los efectos

La NOEC para peces es de 0,2 ug de endosulfan/l. El calculo para el endosulfan alfa
da como resultado una NOEC de 0,14 pg/1 (0,7 x 0,2 ug/l). La NOEC para Daphnia
magna es de 2,7 pg de endosulfan/l, lo que da como resultado una NOEC de 1,89
pg/l para el endosulfan alfa.
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Evaluacion de los riesgos

Utilizando dos hipdtesis de zona de proteccion (con o sin ella), y una concentracion
ambiental prevista (PEC) en aguas superficiales de 0,2 y 8,4 ug de endosulfan alfa/l,
respectivamente, se prevé que las concentraciones en aguas superficiales tres
semanas después de la aplicacion (utilizando un DTs, de tres semanas) serian de 0,1
y 4,2 ng de endosulfan alfa/l, respectivamente.

Cuadro del coeficiente PEC/toxicidad para dos hipdtesis de toxicidad crdnica.
Los coeficientes inadmisibles se indican en negrita.

Concentracion Coeficiente PEC Coeficiente PEC /INOEC
ambiental prevista /NOEC en peces en Daphnia magna
después de tres
semanas [ug/l]
Hipétesis 1 0,1 0,7 0,05
Sin zona de
proteccion
Hipotesis 2 42 30 2,22
Con zona de
proteccion de
25 m

En el caso de un coeficiente > 1, se prevén grandes riesgos en caso de aplicaciones
multiples. Eso sucede en la hip6tesis 2 (con zona de proteccion).

Tailandia

La evaluacion de los riesgos emprendida por Tailandia se baso en un estudio sobre el
terreno e incluyd observaciones acerca de la muerte de peces y otros organismos
acuaticos tras la aplicacion de formulaciones de concentrado emulsificable (CE) y en
granulos para el control del caracol de la manzana amarilla en arrozales. En la
evaluacion de los riesgos también se tuvo en cuenta la informacion sobre los peligros
extraida de fuentes reconocidas internacionalmente.

Evaluacion de la exposicion

Las autoridades tailandesas llevaron a cabo un estudio en marzo de 1999 y abril
de 2000 en cinco provincias (Pathum Thani, Supan Buri, Nontha Buri, Nakorn
Pathom y Cha Choengsao) ubicadas en tres cuencas importantes y conectadas con
aguas superficiales naturales.

El estudio, en el que participaron 234 agricultores, demostr6 que del 60% al 76 % de
los agricultores utilizaban endosulfan para el control del caracol de la manzana
amarilla en arrozales. Revel6 que en promedio el 40,6% de los agricultores aplicaban
formulaciones de concentrado emulsificable (CE) de endosulfan a razén de 50 a 100
cc por rai (1 ha= 15,44 rai, o 1 acre = 6,25 rai) por aplicacion, en tanto que el 18,8%
y el 17,9% de los agricultores aplicaban concentraciones de 101 a 150 cc por rai y de
151 a 200 cc por rai, respectivamente. El 27,6%, el 2,2% y el 2,2% de los
agricultores de Nontha Buri, Nakorn Pathom, y Pathum Thani, respectivamente,
utilizaban formulaciones en granulos de endosulfdn en una concentracion de 1 a 3 kg
por rai. La sustancia se aplicaba de una a tres veces en cada cosecha de arroz. La
mayoria de los agricultores aplicaban el endosulfan tras la siembra.

Con posterioridad a la aplicacion del endosulfan (después de 1 a 3 dias, y hasta mas
de 7 dias) el agua se descarg6 del arrozal a canales de riego, rios y canales.

Evaluacion de los efectos

Del 75% al 89% de los agricultores sefialaron que la utilizacién de endosulfan
causaba la muerte de organismos no previstos como peces, ranas y serpientes.
Algunos agricultores también observaron mortalidad de langostinos, cangrejos, ratas,
anguilas y sapos tras la utilizacién de endosulfan. En promedio, el 84,2%, el 62,4%,
el 60,7%, el 15,4%, y el 12,4% de los agricultores informaron de la mortalidad de
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Abejas

Lombrices de
tierra
Microorganismo
s del suelo

Resumen —
evaluacion
general de los
riesgos

peces, serpientes, ranas, aves y langostinos, respectivamente, en tanto que muy pocos
agricultores (del 0,4% al 1,7%) informaron de la muerte de cangrejos, ratas, anguilas
y sapos. En promedio, el 65,4% de los agricultores sefialaron que se habia producido
la muerte de peces en rios y canales tras la aplicacion de endosulfan.

No se realiz6 una evaluacion de los riesgos.

No se realizo una evaluacion de los riesgos.

La utilizacion agricola corriente de endosulfan no tiene efectos sobre el ciclo de
mineralizacion del carbono y el nitrogeno en el suelo.

Paises Bajos

En los Paises Bajos se realizo en una evaluacion de los riesgos sobre la base de los
coeficientes de aplicacion aprobados para cultivos de frutas utilizando distintas
hipotesis de utilizacion.

0 La concentracion ambiental prevista en aguas superficiales oscilo entre 0,2
y 14 pg de endosulfan alfa/l, que excede el valor LCso mas bajo de 0,17 pg
de endosulfan alfa/l para peces. Los coeficientes de exposicion / toxicidad
para tres hipotesis de aplicacion calculados fueron mayores que 1, lo que da
por resultado un riesgo agudo inadmisible para especies acuaticas no
previstas.

0 En virtud de otros célculos se lleg6 a la conclusion de que los niveles en
aguas superficiales tres semanas después de la aplicacion podrian oscilar
entre 0,1 y 4,2 pg de endosulfan alfa/l, que excederia la NOEC para peces y
Daphnia magna, de 0,14 pg de endosulfan/l y 1,89 ug de endosulfan alfa/l
, respectivamente. En una hipotesis los coeficientes de exposicion /
toxicidad calculados fueron mayores que 1, lo que da por resultado un
riesgo cronico inadmisible para especies no previstas.

Se llego a la conclusion de que los riesgos para el medio acuatico, en particular los
peces, eran inadmisibles.

Tailandia

Un estudio sobre el terreno realizado entre los agricultores que utilizaban
formulaciones de concentrado emulsificable y en granulo de endosulfan para el
control del caracol de la manzana amarilla en arrozales permitio llegar a la
conclusion de que los efectos sobre organismos no previstos en el medio acuatico, en
particular peces, eran inadmisibles.
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Anexo 2 — Pormenores de las medidas reglamentarias firmes comunicadas

| Nombre del pais: Tailandia

1
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Fecha(s) efectiva(s)
de entrada en vigor
de las medidas
Referencia al
documento
reglamentario
Detalles sucintos de
la(s) medida(s)
reglamentaria(s)
firme(s)

Razones para la
adopcién de
medidas
Fundamentos para
la inclusion en el
anexo I11

Evaluacion de los
riesgos

Criterios aplicados
Importancia para
otros Estados y para

la regién

Alternativas

Manejo de desechos
Otros detalles

El 19 de octubre de 2004 se canceld el registro de formulaciones de concentrado
emulsificable y en granulos de endosulfan.

Notificacion del Ministerio de Industria, de fecha 30 de septiembre de 2004.
Publicada en el Boletin Oficial, volumen No. 121, seccion especial 118 Ng, de
fecha 18 de octubre de 2004.

Se restringe rigurosamente el endosulfan mediante la prohibicion de la importacion,
produccion, posesion y utilizacion como plaguicida agricola, con excepcion de las
suspensiones en capsula (SC). Las SC se registran para su utilizacion en el
algodonero unicamente.

Riesgo inadmisible para organismos acudticos, especialmente peces.

Medida reglamentaria firme para restringir rigurosamente el endosulfan sobre la
base de la evaluacion de los riesgos teniendo en cuenta la modalidad corriente de
utilizacion en Tailandia y los efectos causados por la aplicacion de la sustancia.

Se lleg6 a la conclusion de que el riesgo para los organismos acuaticos era
inadmisible si se utilizaba para el control del caracol de la manzana amarilla en los
sistemas de arrozales.

Riesgo para el medio ambiente.

De preocupacion especial para los paises vecinos en razoén de los mismos
problemas de plagas.

El control del caracol de la manzana amarilla en arrozales aplicado por los
agricultores en Tailandia incluye la destruccion del caracol adulto y los huevos, la
utilizacion de redes para impedir el ingreso del caracol en los arrozales y la cria de
patos en los arrozales entre las estaciones de cultivo.

No se esbozan medidas concretas.
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Fecha(s) efectiva(s)
de entrada en vigor
de las medidas

Referencia al
documento
reglamentario

Detalles sucintos 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

Criterios aplicados

Importancia para
otros Estados y para
la region

Alternativas

Manejo de desechos

Otros detalles

El 28 de febrero de 1990 se retird el registro de endosulfan.

Decision de De Voorzitter van het College van Beroep voor het Bedrijfsleven No.
89 2403/060/029 (en holandés, se dispone de traduccion al inglés).

Se prohibe la comercializacion, venta y utilizacion de productos que contienen
endosulfan.

Riesgo inadmisible para organismos acudticos, especialmente peces.

La medida reglamentaria firme para prohibir el endosulfan se fundamentd en una
evaluacion de los riesgos teniendo en cuenta las condiciones locales.

Se lleg6 a la conclusion de que la utilizacion de endosulfan plantearia un riesgo
inadmisible para el medio ambiente (especialmente para peces).

Cocficiente de exposicion /efecto para el medio ambiente.

De preocupacion especial para los paises en desarrollo en razon del riesgo
ambiental elevado asociado con la pulverizacion de endosulfan, aun si se utilizan
buenas practicas agricolas.

Carbaril y bromofos para el control de insectos (cetonia velluda y hoplocampa) en
el manzano; diflubenzuron, teflubenzuron y fenoxicarb contra orugas; pirimicarb
contra afidos; y fenbutatin 6xido contra el acaro rojo.

Los Paises Bajos evitaron la creacion de existencias de endosulfan mediante la
adopcion de un enfoque progresivo para la eliminacion.
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Anexo 3 — Direcciones de las autoridades nacionales designadas

TAILANDIA

Departmento de Agricultura Teléfono + 66-2-5790586

50 Phaholyothin Rd Fax +66-2-5615024

Ladyao, Chatuchak

Bangkok 10900

Tailandia

Sr. Chakarn Saengruksawong

Director General Correo chakarn@doa.go.th

electrénico

PAISES BAJOS

Ministerio de Vivienda, Planificacion Espacial y Medio

Ambiente

P.O. Box 30945 Teléfono +31 70 339 2407

2500 GX La Haya

Paises Bajos

Sr. Willem Jan Kemmeren

Autoridad nacional designada
Fax +31 70 339 1297
Correo WillemJan.Kemmeren@minvrom.nl
electrénico
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Anexo 4 — Referencias

Medidas reglamentarias firmes

Paises Bajos

Informes internos del Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente (RIVM), Bilthoven, Paises Bajos.
De caracter confidencial (parcialmente).

Decreto del Ministerio de Agricultura y Pesca, Orden ministerial de 27 de noviembre de 1989.

Decision de De Voorzitter van het College van Beroep voor het Bedrijfsleven No. 89 2403/060/029 (en
holandés, se dispone de traduccion al inglés).

Tailandia

Notificacion del Ministerio de Industria de fecha 30 de septiembre de 2004. Publicada en el Boletin Oficial,
volumen No. 121, seccion especial 18 Ng de fecha 18 de octubre de 2004.

Documentacion utilizada para la evaluacion de los riesgos
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AMAP (2002) Programa internacional de vigilancia y evaluacién del Artico de 2002.
Puede consultarse en www.amap.no.

Howard, P.H. (1989) Handbook of environmental fate and exposure data for organic chemicals, Lewis
Publishers, Boca Raton (vols. I-1V).

HSG (1988) Health and Safety Guide Nr 17, Endosulfan
Puede consultarse en http://www.inchem.org/documents/hsg/hsg/hsg017.htm.

IPCS (1984) Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas, Criterios de Salud Ambiental
40, Endosulfan. Organizaciéon Mundial de la Salud, Ginebra, 1984. Puede consultarse en
http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc40.htm.

IPCS (1988) Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas, Tarjeta internacional de
seguridad de los productos quimicos: 0742, Endosulfan (Mixed Isomers). Puede consultarse en
http://www.inchem.org/documents/icsc/icsc/eics0742.htm.

IPCS (2000) Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas, Poisons Information
Monograph 576. Puede consultarse en http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim576.htm.

JMPR (1998) Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas en los alimentos, Endosulfan —
toxicological evaluation. Puede consultarse en: http://www.fao.org/ag/AGP/agpp/Pesticid/Default.htm o
http://www.inchem.org/documents/jmpr/jmpmono/v098pr08.htm.

JMPR (1993) Reunién conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas en los alimentos, Endosulfan — residue
and analytical aspects. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/agpp/Pesticid//IMPR/Download/93 eva/endosulf.pdf.

Linders et al (1990) Linders, J.B.H.J., .M. Knoop, R. Luttik y D. van de Meent (1990), Evaluation of pesticide
behaviour in surface water in relation to exposure of water organisms. RIVM, Ntimero de informe 678611002,
mayo de 1990, 25 pags. (en holandés).

Pesticide Manual (2003) The Pesticide Manual: A World Compendium (13? ed.), British Crop Protection
Council, Reino Unido.

Tailandia (2000) Report on Survey on the use of endosulfan for controlling golden apple snail in the paddy
fields, Departamento de Agricultura de Tailandia, et.al. Puede consultarse en:
http://www.pic.int/incs/crc2/015add6)/English/CRC%202-15%20add%206%20endosulfan%20Thailand.pdf.
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Van de Plassche, et al. (1994) Van de Plassche, E.J., J.H. Canton, Y.A. Eijs, ].W. Everts, P.J.C.M. Janssen,
J.E.M. van Koten-Vermeulen, M.D. Polder, R. Posthumus, y J.M. de Stoppelaar (1994), Towards integrated
environmental quality objectives for several compounds with a potential for secondary poisoning: Underlaying
data. Instituto Nacional de Salud Pablica y Proteccion Ambiental, Bilthoven, Paises Bajos, Anexo del Informe
No. 679101 012.

OMS (2003) Directrices de la OMS sobre calidad del agua potable.
OMS (2004) The WHO recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification.

Puede consultarse en: http://www.who.int/ipcs/publications/pesticides_hazard/en/.

DIRECTRICES PERTINENTES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su
eliminacion, 1996. Puede consultarse en: www.basel.int.

FAO (2006) Framework of FAO guidelines on pesticide management in support of the Code of Conduct (Marco
de directrices de la FAO para el manejo de plaguicidas en apoyo del Codigo de Conducta). Puede consultarse
en: http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Framework.htm.

FAO (1990) Guidelines for personal protection when working with pesticides in tropical countries (Directrices
para la proteccidn personal al trabajar con plaguicidas en paises tropicales). FAO, Roma. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Use.htm.

FAO (1995) Revised guidelines on good labelling practices for pesticides (Directrices revisadas sobre buenas
practicas de etiquetado para plaguicidas). FAO, Roma. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Registration.htm.

FAO (1995) Guidelines on Prevention of Accumulation of Obsolete Pesticide Stocks (Directrices para evitar
existencias de plaguicidas caducados). FAO, Roma. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Prevention.htm.

FAO (1996) Technical guidelines on disposal of bulk quantities of obsolete pesticides in developing countries
(Directrices técnicas para la eliminacion de plaguicidas caducados a granel en paises en desarrollo). FAO,
Roma. Puede consultarse en: http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Prevention.htm.

FAO (1996) Pesticide Storage and Stock Control Manual (Manual sobre el almacenamiento y el control de
existencias de plaguicidas). FAO, Roma. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Distribution.htm.
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