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Introduccion

El objetivo del Convenio de Rotterdam es promover la responsabilidad compartida y los esfuerzos conjuntos
de las Partes en el 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 utilizacion ambientalmente racional,
facilitando el intercambio de informacion sobre sus caracteristicas, estableciendo un proceso nacional de
adopcion de decisiones sobre su importacion y exportacion y difundiendo esas decisiones a las Partes. El
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) ejercen conjuntamente la 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 més 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 quinta reunion, celebrada en Ginebra del 20 al 24 junio de 2011, la Conferencia de las Partes acordo
incluir el endosulfan en el anexo III del Convenio y aprobd el documento de orientacion para la adopcion de
decisiones 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 24 de octubre de 2011, de conformidad con los articulos 7 y 10 del Convenio de
Rotterdam

Finalidad del documento de orientacion para la adopcion de decisiones

Para cada producto quimico incluido en el anexo 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 Comité de Examen de Productos Quimicos elabora el documento de orientacion para la adopcion de
decisiones. El Comité 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 anexo III del 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 se considera la unica 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 del
riesgo o la informacion sobre medidas alternativas de mitigacion presentadas por dichas 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,
incluyendo informacion toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de seguridad. Esta informacion puede ser enviada

! Conforme al Convenio, el término “producto quimico” refiere a toda sustancia sola o en forma de mezcla o

preparacion, ya sea fabricada u obtenida de la naturaleza, excluidos.

los organismos vivos. Comprende las dos siguientes categorias: plaguicida (incluidas las formulaciones plaguicidas

extremadamente peligrosas) y producto quimico industrial.
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Conforme al Convenio, el término “Parte” refiere a un Estado u organizacion de integracion econdmica regional que ha

consentido en someterse a las obligaciones establecidas en el Convenio y en los que el Convenio esté en vigor.



directamente a las otras Partes o a través de la Secretaria. La informacion enviada a la Secretaria sera
publicada en el sitio Web del Convenio.

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

Descargo de responsabilidad

El empleo de nombres comerciales en el presente documento tiene por objeto principalmente facilitar la
correcta identificacion del producto quimico. No entrafia aprobacion o reprobacion de ninguna empresa.
Como no es posible incluir en el presente documento todos los nombres comerciales que se utilizan
actualmente, solo se incluyen algunos nombres comerciales comunmente utilizados y publicados.

Aunque se estima que la informacion proporcionada es exacta seglin los datos disponibles a la fecha de
preparacion de este 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. Nila 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 ese
producto quimico.

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



LISTA BASICA DE SIGLAS CORRIENTES

A

DT

ECso
EDs
EHC

FAO

ha

Lm.

Lp.
IARC
ICso
IPCS
IPM
IUPAC

menor que
menor o igual a
mucho menor que
mayor que

mayor o igual a
microgramo
micrometro

ingrediente activo

sustancia activa

ingesta diaria admisible

acido desoxirribonucleico

difosfato de adenosina

Programa de Vigilancia y Evaluacion del Artico

nivel aceptable de exposicion para los operarios

Direccion General Australiana de Registro de Plaguicidas y Medicina Veterinaria
dosis de referencia para la exposicion oral aguda

trifosfato de adenosina

punto de ebullicion
peso corporal

grado Celsius (centigrado)

Comunidad Europea

Chemicals Association

Clinical Abstract Service

centimetro ctbico

Comunidad Economica Europea

ovario de hamster chino

Comité Interestatal Permanente de Lucha contra la Sequia en el Sahel
centimetro

Comité de Plaguicidas para el Sahel

periodo de desintegracion

concentracion eficaz, 50% (concentracion eficaz media)
dosis eficaz, 50% (dosis eficaz media)
criterios de salud ambiental

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
gramo

hora
hectarea

intramuscular

intraperitoneal

Organismo Internacional de Investigacion sobre el Cancer
concentracion de inhibicion, 50%

Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias Quimicas
Manejo integrado de plagas

Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada




LISTA BASICA DE SIGLAS CORRIENTES

JMPR

LCs
LDs,
LDio
LOAEL
LOEL

m.p.
mg
ml
mPa
MTD

ng
NOAEL
NOEC
NOEL
NRA
NTP

OECD
OIT
OMS

PCM
PEC
PIRI
PNUMA
Pow
PPE

ppm

RfD

SMR
STEL

TER
TLV
TWA

USEPA

Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (reunion 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

metro

punto de fusion
miligramo

mililitro

miliPascal

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 Economicos
Organizacion Internacional del Trabajo.
Organizacion Mundial de la Salud.

microscopio de contraste de fases

concentracion ambiental prevista

Pesticide Impact Rating Index

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.

coeficiente de separacion octanol-agua

equipo protector personal

partes por millon (usado unicamente en referencia a la concentracion de un plaguicida
en un régimen alimenticio experimental. En cualquier otro contexto se utilizan los
términos mg/kg o mg/l).

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

tasa estandarizada de mortalidad
limite de exposicion de corto plazo

proporcion toxicidad/exposicion
valor limite umbral
media ponderada en el tiempo

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




LISTA BASICA DE SIGLAS CORRIENTES

VOC compuesto organico volatil

wt peso







Documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre productos quimicos
prohibidos o rigurosamente restringidos

| Endosulfan

Publicado: Octubre de 2011

1. Identificacion y usos (véase el anexo | para detalles suplementarios)

Nombre comudn

Nombre quimico y
otros nombres o
sinénimos

Férmula molecular
Estructura quimica

NUmero de CAS

Caodigo aduanero del
sistema armonizado

Otros nameros

Categoria

Categoria regulada
Uso(s) en la categoria
regulada

Nombres comerciales

Tipos de
formulaciones

Endosulfan

ISO: endosulfan

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

CyH(Clc05S
il

8 * O\\

Cl S=0
;
l * 0

il

115-29-7

292090

EINECS: 2040794

Codigo quimico de la Oficina de Programas sobre Plaguicidas 079401

Cddigo aduanero de la CE: 2920 90 85

Plaguicida

Plaguicida

El endosulféan se ha utilizado en la Comunidad Europea como un insecticida no
sistémico, con propiedades acaricidas en los cultivos de arado y en invernaderos, en
agricultura, horticultura, huertos frutales, el sector forestal y los viveros, para controlar
muchas plagas de insectos que mascan, chupan y perforan y acaros en una amplia
variedad de cultivos, entre los que se encuentran: citricos, avellanas, pomaceas, frutas de
de hueso, bayas y frutos pequefios, uvas de mesa y de vino, raices y tubérculos,
remolachas, vegetales de fruto, tomates, cucurbitaceas de piel no comestible, pimientos,
papas, aceitunas, lupulo, cafia de azucar, tabaco, alfalfa, hongos, legumbres, plantas
ornamentales, cultivos de invernadero, algodon. También se utiliz6 para combatir la
mosca tsetsé en el sur de Europa.

En Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y
Senegal, el endosulfan se us6é como insecticida y/o acaricida en la produccion de
algodon, para controlar plagas como la Helicoverpa armigera y los acaros del algodon.
Benzoepin, Beosit, Caiman,, Callistar, Captus, Chlorthiepin, Cyclodan, Endo 35 EC,
Endocel 35 EC, Endocoton, Endofan, Endosan EC, Endosulfan 35 EC, Endozol, FAN
35, Farmoz, FMC 5462, Hildan 35 EC, Insectophene, Kop-thiodan, Malix, Mistral,
Nufarm Endosulfan 350EC, Phaser, Plexus, Rocky, Thiodan, Thifor, Thiofanex,
Thiomul, Thiosulfan, Tionel, Termicidol, Tiovel, Thionex, Thimul, Thyonex

Esta es una lista indicativa de nombres comerciales y no se pretende que sea exhaustiva.
El endosulfdn 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 isomeros alfa y beta en una




proporcién aproximada de 2 a 1.

Usos en otras No se ha notificado su uso como producto quimico industrial.

categorias

Prlnf:lpales Producido por primera vez por Hoechst (ahora Aventis) y luego también por otros
fabricantes fabricantes, incluidos Aako, Aimco Pesticides limited, Bayer Crop Science, Becot Pty

Ltd., Coromandel Fertilisers, Drexel, Excel Crop Care, Farmoz Pty Ltd., FMC
Corporation, Gowan, Hindustan Insecticides, Huangma Agrochemical Co, Jiangsu
Kuaida Agrochemical Co, Jiangsu Xuzhou Shengnong Chemicals Co, Luxan,
Makhteshim-Agan, Milenia, Parry, Pivot Ltd., Platte Chemical, Seo Han, Sharda,
Zhangjiagang Tianheng Chemical Co..

Esta es una lista indicativa de los fabricantes actuales y anteriores y no se pretende que
sea exhaustiva.

2. Razones para su inclusién 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 la Comunidad Europea, Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-
Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal, que prohiben el uso de endosulfan como plaguicida.

No se han notificado medidas reglamentarias firmes en relacion con usos quimicos industriales.
2.1 Medidas reglamentarias firmes (para mas informacion véase el anexo 2)

Comunidad Europea:

El endosulfan no esta incluido en la lista de ingredientes activos autorizados en el Anexo 1 de la Directiva
91/414/EEC. Las autorizaciones para los productos fitosanitarios que contuvieran endosulfan debian retirarse el 2
de junio de 2006.

A partir del 3 de diciembre de 2005 no debian concederse o renovarse las autorizaciones para productos
fitosanitarios que contuvieran endosulfan. Para determinados usos esenciales, en condiciones especificas, en
determinados Estados miembros (enumerados en el anexo de la Decision 2005/864/CE de la Comision) se permitio
prolongar el periodo para retirar las autorizaciones existentes hasta el 30 de junio de 2007 bajo condiciones
especificas. El periodo de gracia para la utilizacion de las existencias acumuladas expir6 el 2 de junio de 2007 y
para los usos esenciales, el 31 de diciembre de 2007.

Razon: Salud humana y medio ambiente

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal:

El Comité de Plaguicidas para el Sahel (8 de mayo de 2007) recomendd prohibir el uso del endosulfan en
agricultura. En consonancia con los Reglamentos comunes de los Estados Miembro del CILSS sobre el registro de
Plaguicidas (Resolucion No. 08/34/CM/99) adoptada por el Consejo de Ministros del CILSS en 1999 en
N’Djamena Tchad y basada en la recomendacion del Comité de Plaguicidas para el Sahel, el Ministro Coordinador
del CILSS decidi6 prohibir el uso del endosulfan en la agricultura. Considerando el necesario retraso originado en
el uso de las existencias acumuladas, la decision entrd en vigor el 13 de noviembre de 2007 para la distribucion, y
el 31 de diciembre de 2008, para el uso.

Razon: Salud humana y medio ambiente




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

Comunidad Europea:

Directiva 91/414/CEE de la Comision Europea para desarrollar un programa de trabajo para el examen de sustancias
activas existentes utilizadas en productos fitosanitarios, que ya se comercializaban el 25 de julio de 1993, con vistas a
su inclusion en el anexo I de esta Directiva. En este contexto, una cantidad de empresas notificaron su deseo de
asegurar la inclusion del endosulfan como ingrediente activo autorizado.

Un Estado Miembro llevo a cabo una evaluacion del riesgo del endosulfan, sobre la base de la informacion
proporcionada por empresas que deseaban incluir el endosulfan en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Los
resultados fueron examinados por los Estados miembros y la Comisién Europea, dentro del Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal. Se detectaron riesgos inaceptables en las esferas que se detallan a
continuacion.

Salud humana:

Ocupacional: Utilizando escenarios de exposicion corrientes, el uso del endosulfan en los invernaderos para tomates y
la pulverizacion con tractores con boquillas hidraulicas para cultivos altos llevan a una exposicion potencialmente
mayor que la del Nivel aceptable de exposicion para los operarios (AOEL), inclusive si se utiliza el equipo protector
personal (PPE) estandar. La informacion disponible no se considera suficiente para evaluar la exposicion de los
operarios en ambientes cerrados.

Impacto ambiental:

Durante la evaluacion de esta sustancia activa, se identificd una cantidad de esferas de preocupacion. En el caso del
destino y del comportamiento ambiental, la forma de degradacion de la sustancia activa no esté totalmente clara y se
han encontrado metabolitos desconocidos en los estudios de degradacion en el suelo, en el agua/sedimento y el
mesocosmos.

La ecotoxicologia sigue creando una gran inquietud porque, sobre la base de los datos disponibles, no puede abordarse
suficientemente el riesgo a largo plazo, en particular debido a la presencia de los metabolitos mencionados
anteriormente. Ademas, el endosulfan es volatil, su metabolito principal es persistente y se lo ha encontrado en
resultados de controles realizados en regiones donde no se ha utilizado.

En general, fueron objeto de preocupacion el destino y el comportamiento de la sustancia en el medio ambiente y, en
particular, su degradacion, persistencia, potencial de transporte a larga distancia y potencial de bioacumulacion.
Utilizando los valores de concentracion sin efecto observado (NOEC) en los organismos acuaticos mas sensibles, los
peces, después de la difusion de la fumigacion y de la entrada en escorrentias, para diferentes usos en cultivos (algodon,
tomates y cultivos de arado), la proporcidn de toxicidad/exposicion (TER) indicé un riesgo potencial a largo plazo para
los peces, incluso si se consideran amplias zonas de amortiguamiento. El riesgo también es potencialmente alto para
las aves y mamiferos terrestres, las abejas y las lombrices de tierra.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal:

El Comité de Plaguicidas para el Sahel (CSP) es la autoridad de registro de plaguicidas de nueve Estados miembros del
CILSS (CILSS: Comité Interestatal Permanente de Lucha contra la Sequia en el Sahel). Este comité realiz6 una
evaluacion del riesgo del uso del endosulfan en el algodon en los paises del Sahel.

Salud humana:

La toxicidad oral aguda del endosulfan es elevada y la OMS lo ha clasificado como “moderadamente peligroso”. El
examen del uso del endosulfan en el algodén en Australia y los Estados Unidos en proporciones de aplicacion
comparables a las utilizadas en el Sahel llevé a adoptar medidas estrictas para reducir la exposicion ocupacional a
niveles aceptables en aquellos paises. En Australia, s6lo las personas autorizadas con una licencia de aplicador de
plaguicidas pueden aplicar productos que contengan endosulfan. Dichas personas deben utilizar equipo protector
personal (PPE) completo, que comprende overoles en el cuello y las mufiecas, y también guantes largos de PVC en el
momento de llenar el pulverizador y un respirador con una mascara completa para la cara. En los Estados Unidos, los
aplicadores deben llevar overoles sobre pantalones y camisas de manga larga y, también, calzado y guantes resistentes a
los productos quimicos y un respirador. Se han puesto en practica medidas de ingenieria suplementarias para reducir la
exposicion durante la mezcla y la carga del producto quimico.

En el Sahel, el endosulfan se aplica al algodén en general dos veces por estacion. Los campesinos usan pulverizadores
manuales y, a veces, de mochila, usualmente sin ninguna capacitacion especializada ni equipo protector personal. Las
tasas de aplicacion del producto en el Sahel son comparables a las de Australia y los Estados Unidos aunque la



concentracion de endosulfan en el material fumigado es mayor. Sobre la base de las medidas de mitigacion del riesgo
puestas en practica en Australia y en los Estados Unidos, se concluyd que el riesgo ocupacional para los campesinos,
ocasionado por el uso de endosulfan en el algodon, en la condiciones de uso en el Sahel, era inaceptable. Ademas, se
observé que muchas viviendas del Sahel estaban rodeadas por campos de algodon, lo que podia llevar a una exposicion
inaceptable para las personas que se encontraban en lugares cercanos.

Medio ambiente:

El endosulfan es muy toxico para los peces y para ciertos invertebrados acuaticos. Los examenes realizados tanto en
Australia como en los Estados Unidos, en proporciones de aplicacion comparables a las utilizadas en el Sahel, llevaron
a adoptar medidas estrictas para reducir la contaminacion de las aguas superficiales. En los Estados Unidos, estas
medidas comprenden zonas de amortiguamiento generales de mas de 33 m y zonas de amortiguamiento con vegetacion
de 10 m entre parcelas tratadas y aguas superficiales. En Australia, las medidas de mitigacion requeridas comprenden
evitar la deriva de la pulverizacion a regiones adyacentes y masas de agua, no realizar aplicaciones si hay prondstico de
Iluvias fuertes o tormentas que podrian provocar escorrentias superficiales en los dos dias subsiguientes ni en
condiciones climaticas de mucho calor (temperaturas > a 30°C).

En las regiones del Sahel en las que se cultiva algoddn, las aguas superficiales son abundantes y con frecuencia estan
situadas en lugares cercanos a los campos de algodon, especialmente durante la estacion lluviosa, cuando se llevan a
cabo los tratamientos. La estacion lluviosa se caracteriza por las altas temperaturas y tormentas de lluvia muy fuertes y
es dificil predecir cudndo y donde se produciran. Por consiguiente, las condiciones hacen practicamente imposible
implementar medidas de reduccidn del riesgo comparables a las que se requieren en Australia y los Estados Unidos.
Dado, por una parte, que el endosulfan resulta muy toxico para la fauna acudtica y el riesgo de exposicidon de las aguas
superficiales en las regiones de cultivo de algodon del Sahel, y considerando las medidas de mitigacion del riesgo
requeridas en las mismas condiciones en Australia y los Estados Unidos, se concluyoé que los riesgos que provoca el
endosulfan en el medio ambiente en las condiciones de uso en el Sahel eran inaceptables.

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

3.1 Medidas reglamentarias para reducir la exposicion

Comunidad  La prohibicion del endosulfan como principio activo en productos fitosanitarios reduce la
Europea exposicion de los operarios y el medio ambiente, incluidos el medio acuético y los organismos a los
que este producto quimico no deberia afectar.

Todos los usos como productos fitosanitarios habian quedado prohibidos por la medida
reglamentaria, incluidos los usos esenciales que se enumeran a continuacion, que habian hecho que
se retrasara la prohibicion.
Los Estados miembros de la CE que se indican a continuacion han podido mantener sus
autorizaciones para usos esenciales hasta el 30 de junio de 2007, siempre que:
a) garanticen que los productos fitosanitarios que sigan comercializandose se etiqueten de
nuevo para responder a las condiciones restringidas de uso;
b) impongan todas las medidas adecuadas de reduccion de riesgos para reducir cualquier
posible riesgo y garanticen la proteccion de la salud humana y animal y del medio
ambiente y
¢) garanticen que se estan buscando seriamente productos o métodos alternativos para
dichos usos, en particular mediante planes de accion.

Para todos los usos no esenciales, cuyas autorizaciones existentes tienen que haberse retirado

el 2 de junio de 2006, los Paises miembros de la CE pueden haber obtenido una prorroga para la
eliminacion, almacenamiento, comercializacion y uso de las existencias acumuladas que no
venciera después del 2 de junio de 2007. En el caso de los usos esenciales que pueden haber estado
autorizados hasta el 30 de junio de 2007, la prorroga para la eliminacion, almacenamiento,
comercializacion y uso de las existencias era de 6 meses (es decir, hasta el 31 de diciembre

de 2007).

Lista de usos esenciales que pueden haber seguido contando con autorizacion:

Estado miembro Uso
Grecia Algodon, tomates, pimientos, peras, papas, alfalfa



Espana Avellanas, algodon, tomates

Italia Avellanas

Polonia Avellanas, fresas, gerberas, bulbos ornamentales
Burkina Las medidas reglamentarias firmes prohibieron todos los usos de endosulfan como plaguicida. La
Faso, Cabo eliminacion gradual que incluia un método progresivo a fin de evitar la creacion de reservas dio
Verde, lugar a una reduccion completa de los riesgos para la salud humana y el medio acuatico.
Gambia,
Guinea-
Bissau, Mali,
Mauritania,
Niger,
Senegal

3.2 Otras medidas para reducir la exposicion

Comunidad Europea:

Ninguna

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal:
Ninguna

General

Ninguna

3.3 Alternativas

Es fundamental que antes que un pais estudie alternativas de sustitucion se cerciore de que el uso es adecuado para
sus necesidades nacionales y las condiciones locales previstas de uso. También deberian considerarse los peligros
que plantean los materiales sustitutos y los controles necesarios para un uso seguro.

Comunidad Europea

No se realiz6 una evaluacion pormenorizada sobre las opciones alternativas al endosulfan.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal:
Los productos alternativos tienen formulaciones registradas con profenofos, indoxacarb, spinosad y malation.

General

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, segliin proceda, de estrategias de manejo integrado de plagas como un medio de reducir o eliminar el uso
de plaguicidas peligrosos.

Se pueden encontrar recomendaciones en los puntos focales del manejo integrado de plagas de cada pais, la FAO,
IFOAM (Federacion Internacional de Movimientos de Agricultura Organica) y organismos de investigacion o
desarrollo agricolas. En los casos en que los gobiernos han suministrado informacion complementaria sobre
alternativas al endosulfan, dicha informacion figura en el sitio web del Convenio de Rotterdam, www.pic.int.

3.4 Efectos socioeconémicos

Comunidad Europea
No se realizaron evaluaciones pormenorizadas sobre los efectos socioeconémicos de la prohibicion del endosulfan.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal:
No se realizaron evaluaciones pormenorizadas sobre los efectos socioecondémicos.




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

4.1 Clasificacion de peligros

OMS/IPCS Toxicidad clase II (moderadamente peligroso)

IARC No se ha evaluado.

Comunidad Clasificacion de conformidad con la Directiva 67/548/CEE del Consejo:
Europea

T + (Muy toxico)
Xn (Nocivo)
N (Peligroso para el medio ambiente)

Frases de riesgo:

R26/28 (Muy toxico por inhalacion y por ingestion)

R21 (Nocivo en contacto con la piel)

R50/53 (Muy toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos
en el medio ambiente acuatico)

USEPA Toxicidad clase I (Formulacion)

4.2 Limites de la exposicion

Evaluacion del riesgo de la CE:

Ingesta diaria admisible (ADI)= 0,006 mg/kg bw/dia (sobre la base de un NOAEL de 0,6 mg/kg bw/dia en el estudio
oral de 104 semanas con ratas y un factor de incertidumbre de 100 para tener en cuenta las variaciones inter e
intraespecies).

Nivel aceptable de exposicion de los operarios (AOEL) = 0,0042 mg/kg bw/dia (sobre la base de un NOAEL de 0,6
mg/kg bw/dia en el estudio oral de 104 semanas con ratas y aplicando un factor de correccion para la absorcion oral del
70% y un factor de incertidumbre de 100 para tener en cuenta las variaciones inter e intraespecies).

Dosis de referencia para la exposicion oral aguda (ARfD)= 0,015 mg/kg bw/dia (sobre la base de un NOAEL de 1,5
mg/kg bw/dia en el estudio de neurotoxicidad en ratas y aplicando un factor de incertidumbre de 100 para tener en
cuenta las variaciones inter e intraespecies).

USEPA:

RfD aguda = 0,015 mg/kg/dia (sobre la base de un NOAEL de 1,5 mg/kg bw/dia y un factor de incertidumbre de 100).
RfD crénica = 0,006 mg/kg/dia (sobre la base de un NOAEL de 0,6 mg/kg bw/dia y un factor de incertidumbre de
100).

Agua potable: exposicion maxima admisible para el agua: 0,0003 mg/kg/dia para la poblacion de Estados Unidos.

FAO/OMS:

La Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR) establecid una ingesta diaria admisible (ADI)
de entre 0 y 0,006 mg/kg bw y una dosis de referencia para la exposicion oral aguda (ArfD) de 0,02 mg/kg bw (JMPR
1998).

Agua potable: de acuerdo con las directrices de la OMS sobre la calidad del agua potable, se puede calcular para el
endosulfan un valor guia basado en salud de 20 pg/litro sobre la base de una ADI de 0,006 mg/kg bw (OMS 2003).

Sin embargo, dado que el endosulfan aparece en el agua potable en concentraciones muy por debajo de aquellas con las
que se han observado efectos toxicos, no se ha considerado necesario establecer un valor guia (OMS, 2004a).




4.3 Envasado y etiquetado

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

Clase de Clase de peligro: No. de Naciones Unidas: 6.1

peligroy grupo | Grupo de envasado: No. de Naciones Unidas: II.
de envasado:

Codigo Contaminante fuerte del mar.

Internacional No debe transportarse con alimentos ni forraje.
Maritimo de
Mercancias
Peligrosas
(IMDG)

Tarjeta de TEC (R)-61G41b
emergencia
parael
transporte

4.4 Primeros auxilios

NOTA: las siguientes recomendaciones se basan en informacion disponible de la Organizacion 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 ningun protocolo nacional sobre primeros auxilios.

Los sintomas de ingestion (aguda) son: confusion, cefalea, debilidad, mareos, nduseas, vomitos, diarrea, convulsiones, dificultad
para respirar y pérdida del conocimiento. La victima puede ponerse ciandtica, con los labios o las ufias de los dedos azules.

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 agua y jabon. En caso
de afectar los ojos, es preciso enjuagarlos con abundante agua durante varios minutos (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 est4 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 alcohoélicas incrementa el efecto perjudicial.

Si la formulacion 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 los 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 pequefias cantidades de plaguicidas no deseados y caducados (1999).

La Comunidad Europea evitd la creacion de existencias de endosulfan con la adopcion de un enfoque progresivo




de eliminacion gradual de los usos permitidos. Durante el periodo de eliminacion gradual el riesgo se considerd
admisible.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal evitaron la creacion de
existencias de endosulfan con la adopcion de un enfoque progresivo de eliminacion gradual de los usos permitidos.

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 eliminacién (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 informacién 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 endosulfdn derramado debe recogerse en contenedores que
puedan sellarse. Si ello procede, debe humedecerse primero el producto para evitar el espolvoreado. Debe
recogerse cuidadosamente el resto y transportarse a un lugar seguro. Debe utilizarse un traje de proteccion
quimica, que incluya aparato respiratorio autbnomo. 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).

Anexos

Anexo 1 Informacién adicional sobre la sustancia

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

Anexo 4 Referencias




Anexo 1 Informacion adicional sobre el endosulfan

Introduccion

La informacion que se presenta en este Anexo refleja las conclusiones de las Partes notificantes: la Comunidad
Europea y Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal. Estos ocho paises
africanos son miembros del Comité de Plaguicidas para el Sahel. Los miembros del Comité trabajan aunadamente para
adoptar decisiones sobre el registro de plaguicidas siguiendo un criterio regional y las ocho notificaciones refieren a las
mismas medidas reglamentarias firmes. La notificacion de la Comunidad Europea se publico en la Circular XXIV del
procedimiento CFP de diciembre de 2006. Las notificaciones de Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau,
Mali, Mauritania, Niger y Senegal se publicaron en la Circular XX VIII del procedimiento CFP de diciembre de 2008.

En los casos en los que era posible, la informacion sobre los peligros proporcionada por las Partes notificantes se
present6 de manera conjunta, en tanto que la evaluacion de los riesgos, especifica de las condiciones reinantes en las
Partes notificantes se ha presentado separadamente. Esta informacion se ha extraido de los documentos tomados como
referencia en las notificaciones, como fundamento de las medidas reglamentarias firmes para prohibir el endosulfan e
incluye la monografia sobre el Examen del endosulfan realizado por la Comunidad Europea, publicada en 2005;
examenes del endosulfan realizados por el Organismo para la proteccion del medio ambiente de los Estados Unidos
(2002) y la autoridad australiana (APVMA, previamente conocida como NRA (2005,1998), que fueron utilizados como
fundamento de la evaluacion del riesgo del Comité de Plaguicidas para el Sahel, asi como la Evaluacion de la
toxicologia en mamiferos, publicada por la Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR) en
1998.

Algunas de las conclusiones del Programa Internacional de Vigilancia y Evaluacién del Artico (AMAP) de 2002 se han
presentado en este documento. Estos resultados no difieren significativamente de la informacion 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).

Desde octubre de 2009 existe un reciente perfil de riesgos del endosulfan del CECOP (CECOP (Convenio de
Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes, Comité de Examen de los COP, octubre de 2009); Perfil de
riesgos del endosulfan.



Anexo 1 — Informacion adicional sobre el producto quimico notificado

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 Color y textura Escamas con tendencia a la aglomeracion, de color crema a marrén,
mayormente cristales de color castafio claro.
14 Temperatura de Mezcla de isomeros (99%): posiblemente la reaccion de
descomposicién descomposicion se produzca a aproximadamente 218 °C.
1.6 Densidad (g/cm?) 1,745 g/em’ a 20°C
1,87 g/cm3 a 20°C (endosulfan purificado)
1.7 Resistencia a acidos El endosulfan es sensible a los acidos
18 Resistencia a los alcalis El endosulfan es sensible a los alcalis
1.9  Resistencia a la tension (10° No hay informacién disponible
kg/cm?)

2 Propiedades toxicoldgicas

2.1 Generalidades

2.1.1 Modo de accién El endosulfan tiene afinidad para los receptores del acido gamma-
aminobutirico (GABA) en el cerebro y actfla como antagonista no
competitivo del GABA. El enlace del GABA al receptor induce la
incorporacién de iones de cloruro por las neuronas, lo que provoca la
hiperpolarizaciéon de la membrana. EIl 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 intoxicacion Los sintomas clinicos incluyen: vomitos, agitacion, convulsiones,
cianosis, disnea, espuma en la boca y respiracion ruidosa.
2.1.3 Absorcion, distribucion, El endosulfan se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal a un
excrecion y metabolismo en nivel comunicado de entre 60 y 87% en ratas, del cual, segin lo
mamiferos comunicado, el 60% se absorbe dentro de las 24 horas. También se

produce absorcion a través de la piel, de manera lenta pero casi
completa, segiin lo descrito. La distribucion es rapida y en ratas los
niveles pico en sangre ocurren a las 7 y > 18 horas, para machos y
hembras respectivamente. El metabolismo se produce en el higado y
los rifiones, y entre los metabolitos se encuentran: sulfato de
endosulfan, endosulfan-diol, endosulfan-éter, endosulfan-hidroxi-éter,
endosulfan- lactona y conjugados no especificos de estos metabolitos.
El metabolismo es amplio y solo entre el 15 y el 18% del endosulfan
permanece sin cambios en las heces. El endosulfan no se acumula de
manera importante en la grasa o en otros tejidos: en ratas, con dosis
durante 7 dias, el 3,7 y el 4,7% permanecié en Organos y tejidos
(machos y hembras, respectivamente); en ratas, el 1,5% permanecidé en
los rifiones y el higado después de una dosis unica; en ratones, el 0,4%
permanecié después de 24 dias y se detectaron pequefias cantidades
después de 35 dias. Pareciera que el endosulfin permanece
preferentemente en el higado y los rifiones.
Se ha detectado endosulfan en leche de vaca pero no se ha informado
bioacumulacion.
En ratas (dentro de las 120 horas) la excrecion se realiza principalmente
por las heces (65 a 82% en los machos y 60 a 72% en las hembras); la
excrecion urinaria es de 11 a 13% en los machos y de 2 a 24% en las
hembras (CE, 2005).

2.2 Estudios toxicoldgicos
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2.2.1 Toxicidad aguda

2.2.2 Toxicidad de corto plazo

2.2.3 Genotoxicidad (incluida la
mutagenicidad)

La LDs, de endosulfan varia ampliamente segin 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
bateria de exdmenes realizados para medir la toxicidad aguda en varias
especies mostré que el endosulfain es muy téxico después de la
administracion por via oral o inhalatoria y que su toxicidad para la piel
es baja (C.E., 2005, USEPA, 2002 e IPCS, 1984): valores de LDsoral
en ratas: entre 10 y 355 mg/kg bw (la cifra mas baja corresponde solo a
las hembras),
0 Valores dérmicos de LDsjen ratas: desde 74 mg/kg bw en
hembras a > de 4.000 mg/kg bw en machos,
o Valor inhalatorio de LCs: 0,0126 mg/l (12,6 mg/m’) en
ratas hembra a 0,5 mg/l (sin especificaciones sobre sexo ni
especie),

Irritacion y sensibilizacién: el endosulfan esta clasificado como
nocivo en contacto con la piel y no irritante para los ojos de acuerdo a
los criterios de la C.E. No esta clasificado como un
alergeno/sensibilizante de la piel por contacto (C.E., 2005). La EPA de
los Estados Unidos clasificé el endosulfan como irritante ocular y como
sustancia no irritante/sensibilizante de la piel.

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

Ratas (dérmica, 21-28 dias): NOAEL = 3 - 12 mg/kg bw/dia (signos
clinicos y mortalidad, cifras inferiores s6lo para los machos).

Ratas (inhalacion solo por nariz, 29 dias): NOEL = 0,002 mg/l (sin
efectos observados con las mayores dosis probadas, C.E., 2005).

Ratas (inhalacion, 21 dias): NOAEL = 0,001 mg/l equivalentes a 0,2
mg/kg/dia (USEPA, 2002)

Ratas macho (dietaria, 90 dias): NOAEL = 3,85 mg/kg bw/dia (efectos
hematologicos)

Ratones macho y hembra (dietaria, 90 dias): NOAEL = 2,3 mg/kg
bw/dia (mortalidad y efectos neuroldgicos).

Perros de la raza beagle recibieron concentraciones en la dieta de 3, 10
y 30 ppm (equivalentes a 0,23, 0,77 y 2,3 mg/kg/bw/dia) durante un
afio. Se observd un LOAEL de 2,3 mg/kg bw/dia sobre la base de
signos clinicos (contracciones violentas de los musculos abdominales)
y reduccion de la ganancia de peso corporal. Los NOAEL fueron de
0,65 mg/kg bw/dia para los machos y 0,57 mg/kg bw/dia para las
hembras (C.E., 2005).

Algunos estudios han sugerido que el endosulfan no es mutagénico in
Vvitro ni in vivo para las células somaticas; sin embargo, los resultados
ambiguos obtenidos en estudios de células germinales in vivo sugieren
que podria inducir mutaciones especificamente en la espermatogonia.

Los resultados de las pruebas de genotoxicidad con endosulfan fueron
los siguientes: no induce mutacion de genes en células de bacterias o
mamiferos; no parece ser mutagénico en las levaduras (no obstante, el
modo de realizacion de estos estudios es cuestionable); no fue
clastogénico en linfocitos humanos cultivados después de la exposicion
aguda (no obstante, no se relevaron efectos de exposicion cronica o en
presencia de activacion metabolica); no indujo dafios en el ADN en
bacterias (ensayo REC) o en cultivos de células de mamiferos (UDS)
(no obstante, el modo de realizacion de estos estudios es cuestionable);
no es clastogénico en células somaticas de mamiferos in vivo; indujo

11



2.2.4 Toxicidad y carcinogenicidad a

225

2.2.6  Neurotoxicidad/neurotoxicidad

2.2.7

12

largo plazo

Efectos sobre la reproduccion

tardia. Estudios especiales
disponibles

Resumen de la toxicidad en
mamiferos y evaluacion global

anormalidades en el esperma de roedores (C.E., 2005).

Ratas macho y hembra (dietaria, 104 semanas): NOAEL= 0,6 y 0,7
mg/kg bw/dia, respectivamente (disminucion de la ganancia de peso
corporal, rifiones agrandados en las hembras, aumento de aneurismas
vasculares en los machos, aumento de tamafio de los ganglios linfaticos
lumbares en los machos).

Ratas macho y hembra (dietaria, 24 meses): NOAEL= 0,84 y 0,97
mg/kg bw/dia, respectivamente (aumento de la mortalidad en las
hembras, disminucién del peso corporal en los machos, disminucion de
los pesos relativos de los pulmones y ovarios en las hembras).

No se observd potencial carcinogénico ni en los estudios crénicos
sefialados antes ni en el estudio de un afio de perros de raza Beagle.

Ratas (dietaria, estudio de reproduccion de dos generaciones):
NOAEL reproductivos de macho y hembra =5 y 6 mg/kg bw/dia,
respectivamente (no se observaron efectos con la mayor dosis probada).

NOAEL paterno y materno= 1y 1,23 mg/kg/bw/dia respectivamente
(efectos histopatologicos y cambios en el peso de los 6rganos).

Ratas (gavaje oral, estudio de teratologia del desarrollo):

NOAEL de desarrollo = 2 mg/kg bw/dia (peso y longitud fetales
reducidos y variaciones esqueléticas importantes (no se observaron
efectos teratogénicos).

NOAEL materno = 0,66 mg/kg bw/dia (signos clinicos
(frotamiento de la cara y alopecia) y reduccidon de la ganancia de peso
corporal).

Ratas (gavaje oral, estudio de embriotoxicidad del desarrollo):

NOAEL de desarrollo = 2 mg/kg bw/dia (anorMalidades menores
como fragmentacion de los centros vértebrales toracicos (no se
observaron efectos teratogénicos).

NOAEL materno = 2 mg/kg bw/dia (mortalidad, signos clinicos
(convulsiones tonico-clonicas, aumento de la salivacién y costras de
sangre en la nariz) y disminucién del peso corporal).

Conejos (gavaje oral, estudio de teratologia del desarrollo):

NOAEL de desarrollo = 1,8 mg/kg bw/dia (no se observaron
efectos con las mayores dosis probadas).

NOAEL materno = 0,7 mg/kg bw/dia (mortalidad, signos
clinicos, (respiracion rapida y ruidosa, hiperactividad y convulsiones)).
Gallinas (oral, neurotoxicidad aguda tardia): no se observaron signos
clinicos de neurotoxicidad con la LDs, de 96 mg/kg bw.

Ratas macho y hembra (gavaje oral, seleccion neurotoxicologica):
NOAEL = 12,5 y 1,5 mg mg/kg bw/dia (signos clinicos (molestias
generales, postura en cuclillas y respiracion irregular) y mortalidad.

No se ha clasificado al endosulfan como agente perturbador enddcrino
ni como inmunotéxico.

La OMS ha clasificado al endosulfan como moderadamente peligroso
(OMS 2004b). La LD50 del endosulfan varia ampliamente segln la via
de administracion, la especie, el vehiculo y el sexo del animal. FEl
endosulfan es muy toxico por via oral o inhalatoria y tiene baja
toxicidad aguda sobre la piel (C.E., 2005). Los signos clinicos de
intoxicacion aguda incluyen piloereccion, salivacion, hiperactividad,
dificultad respiratoria, diarrea, temblores, encorvadura y convulsiones.
El endosulfan no resulto irritante para los ojos ni la piel de conejo ni se
lo ha considerado un sensibilizante de la piel. El endosulfan no es



genotoxico y no se observaron efectos carcinogénicos en estudios
realizados en ratones y ratas. En los estudios de que se informé 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 (C.E., 2005).

A partir de la Evaluacién del riesgo de la C.E., se establecieron los
siguientes limites a la exposicion:

Ingesta diaria admisible (ADI)= 0,006 mg/kg bw/dia (sobre la base de
un NOAEL de 0,6 mg/kg bw/dia en el estudio oral de 104 semanas con
ratas y un factor de incertidumbre de 100 para tener en cuenta las
variaciones inter e intraespecies).

Nivel aceptable de exposicion de los operadores (AOEL) = 0,0042
mg/kg bw/dia (sobre la base de un NOAEL de 0,6 mg/kg bw/dia en el
estudio oral de 104 semanas con ratas y aplicando un factor de
correccion para la absorcion oral del 70% y un factor de incertidumbre
de 100 para tener en cuenta las variaciones inter e intraespecies).

Dosis de referencia para la exposicion oral aguda (RfD) = 0,015
mg/kg bw/dia (sobre la base de un NOAEL de 1,5 mg/kg bw/dia en el
estudio de neurotoxicidad en ratas y aplicando un factor de
incertidumbre de 100 para tener en cuenta las variaciones inter e
intraespecies).

USEPA:

RfD aguda = 0,015 mg/kg/dia (sobre la base de un NOAEL de 1,5
mg/kg bw/dia y un factor de incertidumbre de 100).

RfD crénica = 0,006 mg/kg/dia (sobre la base de un NOAEL de 0,6
mg/kg bw/dia y un factor de incertidumbre de 100).

Agua potable: exposicion maxima al agua admisible: 0,0003
mg/kg/dia para la poblacion de Estados Unidos.

3 Exposicidn 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).

3.2 Aire No se considera pertinente para el endosulfan.

3.3 Agua No se considera pertinente para el endosulfan.

34 Exposicion ocupacional Comunidad Europea

Para calcular el potencial de exposicién de los operarios al endosulfan
se utilizaron varios escenarios en ambientes cerrados y al aire libre
(C.E., 2005). Para calcular la exposicion durante la mezcla y la carga,
y la aplicaciéon del aerosol se utilizd el modelo aleman BBA 'y,
posteriormente, se calculd la cantidad potencialmente absorbida e
inhalada. Luego se compar6 esta exposicion con el AOEL (0,0042
mg/kg bw/dia), para decidir si el uso potencial era aceptable.

Los siguientes escenarios fueron aceptados para el establecimiento
de los criterios de valoracion de la evaluacién del riesgo de la
Comunidad Europea basados en el uso de Thiodan CE 35:

Escenario 1: campo de cultivo (algodén, tomates) pulverizacion con
tractor con boquilla hidraulica, cultivo bajo

Escenario 2: invernadero (tomates) pulverizacion con tractor con
boquilla hidraulica, cultivo alto

Se predijo que en el escenario 2 la exposicion tenia el potencial de
exceder el AOEL (119%), lo que podia causar riesgos al operario.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
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14

Datos médicos que
contribuyen a la decision sobre

Mauritania, Niger y Senegal

Se aplicaron 300-750 g de ai/ha de endosulfan al algodon, generalmente
dos veces por periodo de cultivo del algodon. Normalmente se
pulveriza con volumenes muy bajos, de aproximadamente 10 litros de
producto diluido por hectarea, y los mismos campesinos utilizan
pulverizadores manuales y, a veces, pulverizadores de mochila. Los
aplicadores en general utilizan un equipamiento protector limitado (o
ninguno) porque carecen de los recursos financieros necesarios o
porque el clima es demasiado caluroso para ese tipo de vestimenta.

En Australia, el endosulfan puede usarse en el algodon en una dosis de
735 g de ai/ha hasta tres veces por estacion. El producto se aplica en un
volumen de agua de al menos 50 litros por ha y, en general, se utilizan
pulverizadores montados en un vehiculo o tractor. Sélo personal
autorizado, que cuenta con una licencia de aplicador de plaguicidas, usa
el producto y la persona que realiza la aplicacion debe llevar el
equipamiento protector personal completo, que incluye overol cerrado
en el cuello y las mufiecas y, ademas, cuando llena el pulverizador, usa
guantes largos de PVC y respirador con una mascara facial completa.

En los Estados Unidos la dosis méaxima de aplicacion del endosulfan es
de 1.700 g de ai/ha. Para las aplicaciones con pulverizadores de
mochila presurizados se requiere usar un overol sobre una camisa de
mangas largas y pantalones, asi como también calzado resistente a los
productos quimicos, guantes y respirador. También se recomienda
implementar medidas de ingenieria, como sistemas de llenado y carga
en ambientes cerrados o tractores/vehiculos con cabinas cerradas.

En el Sahel, las dosis totales son comparables a las de Australia y los
Estados Unidos, pero las personas que mezclan y aplican el producto
estan expuestas a soluciones de pulverizaciéon mas concentradas, porque
se usan volumenes de pulverizacion bajos. A raiz de la falta de PPE y
de medidas de ingenieria como las requeridas en Australia y los Estados
Unidos para mitigar los riesgos vinculados al uso del endosulfan en el
algodon y, también, a la capacitacion restringida de los campesinos del
Sahel en el uso racional del plaguicida, los riesgos de la exposicion
ocupacional en el Sahel se han considerado inaceptables.

Ademas, en los paises del Sahel, es frecuente que haya viviendas
cercanas a los campos de algodon. Por consiguiente, el uso del
endosulfan en el algodon genera riesgos inaceptables para las personas
que se encuentren en las cercanias.

Otros informes sobre exposicion ocupacional

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 uso. Los principales sintomas comunicados
fueron nauseas, vomitos, malestar abdominal, convulsiones tonicas y
clonicas, confusion, desorientacion y temblores musculares (IPCS,
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



reglamentacion

3.6 Resumen y evaluacion global
de los riesgos

la dosis mas baja comunicada que produjo la muerte fue de 35 mg/kg
bw; también se inform6 de muertes ocurridas después de ingerir 295
y 467 mg/kg bw, en algunos casos en la primera hora posterior a la
ingestion.  Se informdé 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 neurologicos que requirieron
terapia antiepiléptica hasta un afio después de la exposicion
(JMPR, 1998).

La Comunidad Europea ha realizado una evaluacion del riesgo de los
efectos del endosulfan sobre la salud humana. Una evaluacion de la
exposicion potencial de los operarios en ciertos escenarios llevo a la
conclusion de que éstos podrian estar expuestos a niveles de endosulfan
superiores al nivel aceptable de exposicion para los
operararios (AOEL).

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
Mauritania, Niger y Senegal: en paises como los Estados Unidos y
Australia s6lo operarios capacitados y con equipamiento protector
personal completo (PPE; vestimenta de proteccion completa, calzado
resistente a los productos quimicos, guantes, respiradores, etc.) pueden
usar endosulfan. En los paises del Sahel, los campesinos no tienen
acceso ni al PPE ni a la capacitacion. En conclusion, el riesgo para los
operarios y para las familias que vivan dentro o cerca de los campos de
algodon se considero inaceptable.

4 Destino y efectos ambientales

41 Destino
4.1.1 Suelo
412 Agua

En un estudio de disipacion de 9 meses, en el que se aplicé endosulfan
una vez segun su uso normal como insecticida, se encontrd que se
disipaba moderadamente rapido (DTsy = 7,4 dias, DTyy = 24,6 dias).
También se observd baja movilidad, a pesar de las precipitaciones e
irrigacion importantes. El endosulfan se degrada aerdbicamente a
través de la oxidacion, con un isémero alfa que se degrada mas
rapidamente que su contraparte beta (los valores de DT, entre 21 y 22
°Cvande 12 a 39 y de 108 a 264 dias, respectivamente). El sulfato de
endosulfan es el metabolito principal. También se produce degradacion
anaerdbica, pero a velocidad mas lenta que la aerébica y el metabolito
principal también es el sulfato de endosulfan. La mineralizacion del
endosulfan es de < 5%. No se considera que la fotolisis sea
significativa con una semivida sugerida de > 200 dias. También se
produce volatilizacion desde el suelo. El residuo no extraible después
de 200 dias es < al 20% (C.E., 2005).

En el agua, la principal via de degradacion del endosulfan es la
hidrolisis, que es extremadamente dependiente del pH. Se observaron
semividas de mas de 200 dias (estimacion), de 10 a 19 dias y de menos
de 1 dia en condiciones &cidas, neutras y alcalinas, respectivamente.
En todos los casos, el metabolito fue endosulfan diol. No se considero
significativa la fotdlisis, pero se produce oxidacion. Los metabolitos
principales son el sulfato de endosulfan, el endosulfan diol, el
endosulfan lactona y el endosulfan-acido hidroxicarboxilico. Los
estudios en el agua-sedimento han mostrado que el endosulfan se
adsorbe al sedimento. El endosulfan no se biodegrada facilmente en el
agua. Menos del 0,1% se encuentra mineralizado y el 20 al 23%
constituye residuo ligado.

15



4.1.3

4.1.4

415

4.2

421

422

16

Aire

Bioconcentracion

Persistencia

Efectos sobre organismos
afectados incidentalmente

Vertebrados terrestres

Especies acuaticas

En el aire, el endosulfan es estable a la fotdlisis, pero se produce
fotooxidacion a sulfato de endosulfan. Se comunicod que las semividas
del endosulfan expuesto a una reaccion fotoquimica con radicales
hidroxilos en escenarios de Europa y Estados Unidos fueron de 2 y 1,3
dias respectivamente.

Los isdmeros alfa y beta del endosulfan tienen valores de log Kow de
4,77 'y 4,55 respectivamente, lo que indica un potencial de
bioacumulacion en la biota. Se ha detectado endosulfan en muestras de
biota en zonas remotas como el Artico (AMAP, 2002; C.E., 2005).

El BCF (factor de bioconcentracion) se encuentra entre 2500 y 11583,
con un log Kow de 4,7, lo que indica un potencial de bioacumulacién
elevado. Sin embargo, el aclaramiento es muy rapido (CTs, = 2 dias,
CT = tiempo de aclaramiento), de manera que se supone que el riesgo
real de biomagnificacion es menor.

Sobre la base de estudios de laboratorio, que mostraron valores de DT,
< 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
DTs, en el suelo de 3 a 8 meses para el endosulfan de calidad técnica y
el sulfato de endosulfan (Pesticide Manual, 2003) y 900 dias para el
endosulfan beta (IPCS, 1984; C.E., 2005). Las semividas estimadas
para la combinacion de residuos toxicos (endosulfan mas sulfato de
endosulfan) fluctuaron entre alrededor de 9 meses y 6 afios. (EPA de
los EE.UU., 2002). No se prevé la persistencia del endosulfan en el
agua, excepto en condiciones de acidez, en las que las semividas
pueden alcanzar > 200 dias (estimacidn, véase 4.1.2).

Aves

Toxicidad oral aguda, por gavaje: anade real (Anas platyrhynchos)
LCso =28 mg/kg bw.

Toxicidad oral subcronica, dietaria: codorniz (Colinus virginianus,
estudio de 5 dias) LCsy =161 mg/kg bw/dia (805 ppm).

Toxicidad reproductiva: 4nade real (Anas platyrhynchos, estudio
dietario de > de 20 semanas) NOEL = 4 mg/kg bw/dia (30 ppm).

Se dispone de abundantes datos sobre el endosulfan, de modo que los
datos que se consignan infra son so6lo una seleccion basada en los
valores mas bajos para cada especie y/o los destacados en la evaluacion
de riesgo.

Carpas enanas macrocéfalas (Pimephales promelas): LCsy de 7 dias
(bioensayo de flujo intermitente) = 0,86 pg/l

Danio cebra (Brachydanio rerio): LCs, de 24 horas (semiestatico) =
1,6 ug/l

Carpa comun (Cyprinus carpio): LCs, de 96 horas (semiestatico) = 0,1 ug/1
Trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss): LCs, de 96 horas (estatico) =
0,3 pg/l

Mediana estimada para el 95% de las especies de peces: LCsy0,13 pg/l
(aguda)

Trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss): NOEC, 21 dias (ensayo de
crecimiento de peces juveniles) = 0,05 pg/l

Bolin (Cyprinodon variegatus): NOEC, 28 dias (primeros estadios de
vida) = 0,4 pg/l

Carpas enanas macrocéfalas (Pimephales promelas): NOEC (ciclo de
vida) = 0,2 pg/l.

Pulga de agua (Moina micrura): LCs,de 24 horas (estatico) = 16,2 g/l



4.2.3 Abejasy otros artrépodos

4.2.4  Lombrices de tierra

4.2.5 Microorganismos del suelo

4.2.6 Plantas terrestres

Pulga de agua (Daphnia magna): LCs, de 48 horas (estatico) = 62 pg/l
Acaros de agua dulce (Hydrachna trilobata): LCs, de 48 horas
(estatico) = 2,8 ng/l

Falsas gambitas (Gammarus lacustris): LCs, de 96 horas (estatico) =
5,8 pg/l

Camardén (Caridina weberi): LCs, de 96 horas (estatico) = 5,1 pg/l
Mosca (Pteronarcys californica): LCsy, de 96 horas = 2,3 pg/l

Ostion virginico (Crassostrea virginica): LCsy de 96 horas = 0,45 pg/l
Pulga de agua (Daphnia magna): NOEC, 21 dias (sin especificar) = 63
pg/l

Algas verdes (Scenedesmus subspicatus): NOEC, 72 dias (inhibicion
del crecimiento) = 560 pg/l

Especies de sedimento
Mosca enana (Chironomus tentans): LCs, de 96 dias (prueba en
sedimento) =20 pg/l

NOEC =< 6 pg/kg.
Gusano (Streblospio benedicti): NOEC, 7 dias (prueba en sedimento) =
<50 ng/kg

La informacion existente en la bibliografia publica ha indicado que en
anfibios expuestos al endosulfan se alteraba el desarrollo de los
renacuajos en animales adultos (EPA de los Estados Unidos, 2002).

Toxicidad oral aguda: LDsy =2 pg a.s./abeja (sobre la base del
producto formulado)

Toxicidad aguda por contacto: LDs, = 0,82 ng a.s./abeja (sobre la base
del producto formulado) (C.E., 2005)

Metasyrphus corollae (Syrphidae) (toxicidad por contacto, aplicacion
topica): LDsq (72 h) > 250 pg/organismo

Coccinella septempunctata (Coccinellidae) (toxicidad por contacto,
aplicacion topica): LDsg (72 h) = 5,31 pg/organismo

Tachyporus hypnorum (Staphylinidae) (toxicidad por contacto,
aplicacion topica): LDsy (72 h) = 0,2 pg/organismo

Notiophilus biguttatus (Carabidae) (toxicidad por contacto, aplicacion
topica): LDsy (72 h) = 6,41 pg/organismo

Toxicidad subcronica: lombriz de tierra (Eisenia foetida; estudio de 14
dias) LCsy = 11 mg/kg (media geométrica de datos validados).

Un estudio de campo investig6 los efectos del endosulfan 35% EC, en
lombrices en un pastizal tropical semiarido. Los resultados mostraron que
no se registrd la presencia de lombrices en las parcelas tratadas con la dosis
alta de endosulfan (1,2 1/ha) hasta 80 dias después del tratamiento y que la
abundancia de lombrices se redujo significativamente en las parcelas
tratadas con la dosis normal (0,4 1/ha).

No se verifica influencia a largo plazo sobre la microflora del suelo
cuando se aplica sulfato de endosulfan hasta 11,2 mg/kg de peso de
suelo seco (C.E., 2005).

Bacterias aerdbicas de fango activado (sin especificar): 3 horas ECyy y
ECs (inhibicion de la respiracion (consumo de oxigeno)) => 1.000 mg/1.
No se observaron efectos en la actividad de nitrogenasa, los procesos de
amonificacion y nitrificacion y la respiracion del suelo con
proporciones de aplicacion 5 a 10 veces mayores que la proporcion
mayor planeada, de manera que el riesgo para los microorganismos del
suelo es relativamente bajo (C.E., 2005).

Se informaron algunos efectos fitotoxicos en plantas (IPCS, 1984).

Comparada con el grupo control, una concentracion de 1.000 mg a.i./l
redujo la germinaciéon y longitud del pepino a 54,6 y 8,1%
respectivamente.
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Se encontraron manchas necroticas 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 revirtidé en exposiciones
a concentraciones de hasta 1 mg/l, pero a 10 mg/l la inhibicién se
mantuvo. El endosulfan afectd 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 segin la dosis. Cabe destacar que estos
experimentos in vitro fueron aislados. No se ha demostrado que la
utilizacion normal del endosulfan sea significativamente toxica para las
plantas.

Exposicion ambiental/evaluacion de los riesgos

51

18

Vertebrados terrestres

Comunidad Europea

La proporcion toxicidad/exposicion (TER) es una proporcion entre la
toxicidad de un producto quimico en un organismo de prueba (LDs, o
NOEL) y la exposicion predicha para dicha sustancia. Las TER se
derivaron de la toxicidad aguda, a corto y a largo plazo en los
vertebrados terrestres causada por la aplicacion en diferentes cultivos
(C.E., 2005).

Toxicidad basada en:
Mamiferos: aguda, rata, LDs,: 10 mg/kg bw/dia
largo plazo, rata, NOEL: 2,5 mg/kg bw/dia
Aves: aguda, anade real, LDsy: 28 mg/kg
toxicidad dietaria, codorniz, LDs,: 161 mg/kg bw/dia
toxicidad reproductiva, NOEL: 4 mg/kg bw/dia

Proporcion | Cultivo Categoria | Escala | TER | Anexo VI
de (por de Valor de

aplicacion ejemplo tiempo referencia

(kg as/ha) ave
insectivora)

0,784 Algodon | Aves Aguda | 0,54 10
herbivoras
medianas

0,784 Algodoén | Aves Corto | 6,75 10
herbivoras | plazo
medianas

0,784 Algodon | Aves Largo | 0,31 |5
herbivoras | plazo
medianas

0,525 Tomates | Aves Aguda | 0,8 10
herbivoras
medianas

0,525 Tomates | Aves Corto 10,08 | 10
herbivoras | plazo
medianas

0,784 Algodoén | Aves Aguda | 0,67 10
insectivoras

0,784 Algodoén | Aves Corto 10,66 | 10
insectivoras | plazo

0,784 Algodoén | Aves Largo | 2,96 |5
insectivoras | plazo

0,525 Tomates | Aves Aguda | 1 10
insectivoras

0,525 Tomates | Aves Corto | 16,1 10
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Especies acuaticas

insectivoras | plazo

0,525 Tomates | Aves Largo | 4,39 5
insectivoras | plazo

0,784 Algodon | Mamiferos | Aguda | 0,52 10
herbivoros
medianos

0,784 Algodon | Mamiferos | Largo | 0,43 | 5
herbivoros | plazo
medianos

0,525 Tomates | Mamiferos | Aguda | 0,78 10
herbivoros
medianos

0,525 Tomates | Mamiferos | Largo | 0,64 | 5
herbivoros | plazo
medianos

Los valores de referencia se establecen en el anexo VI de la Directiva
91/414/CEE, que detalla los requerimientos de seguridad para la
comercializacion de los productos fitosanitarios. Los valores de referencia
indican los riesgos aceptables para la exposicion al producto quimico. Los
TER por debajo del valor de referencia (en negrita en la tabla) indican que los
riesgos no son aceptables. Por consiguiente, estos resultados indican un
riesgo potencialmente alto para las aves y los mamiferos.

Comunidad Europea

Los datos de toxicidad provenientes de pruebas de laboratorio se
utilizaron para derivar criterios de valoracién para las especies mas
sensibles de cada grupo acudtico (peces, invertebrados y algas) tanto
para la exposicion aguda como para la cronica (C.E., 2005). Las
concentraciones de exposicion (PEC de aguas superficiales) para la
proporcion toxicidad/exposicion (TER) se calcularon utilizando el
método BBA de deriva de la pulverizacion para distancias mayores a 30
m desde el limite del campo, para el algodon, los tomates y los cultivos
de arado. La tabla a continuacion proporciona ejemplos de exposicion
aguda al endosulfan de calidad técnica. Se realizaron célculos similares
para los diferentes metabolitos. En el anexo VI de la Directiva
91/414/CEE se establece un valor de referencia de 100.

Proporcion Cultivo Organismo | Distancia TER
de (m)
aplicacion
(kg as/ha)
0,784 Algodon Peces 1 0,0077
0,784 Algodon Peces 30 0,2
0,525 Tomates Peces 1 0,01
0,525 Tomates Peces 30 0,3
0,84 (3X) Cultivos Peces 1 0,035
de arado 10 0,089
30 0,35
0,84 3X) Cultivos Dafnia 1 53,57
de arado 10 18,75
30 535,71

Los valores TER en negrita estan por debajo del valor de referencia y
por lo tanto indican un riesgo alto para el medio ambiente acuatico. La
evaluacion del riesgo concluyd que el endosulfan plantea un riesgo alto
para el medio acuatico, aun cuando, en muchos casos, hay que
considerar una zona de amortiguamiento de hasta 30 m.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
Mauritania, Niger y Senegal
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Abejas

En Burkina Faso se llevd a cabo una evaluacion del riesgo de las aguas
superficiales para 14 plaguicidas aplicados al algodon, utilizando el
modelo computacional de Australia (PIRI — Pesticide Impact Rating
Index). Se evaluaron cinco escenarios de exposicion, entre los cuales
habia zonas de amortiguamiento y posibles lluvias. En el modelo se
incluyeron datos que especificaban las condiciones vigentes en Burkina
Faso, por ejemplo, datos sobre el uso de la tierra, proporciones de
aplicacion y época del afios, tipo de suelo y humedad, régimen de
lluvias y variaciones de temperatura. El endosulfan fue la unica
sustancia que planteaba un riesgo alto o muy alto para los ecosistemas
acuaticos en los cinco escenarios, inclusive al considerar las zonas de
amortiguamiento, de hasta 1.000 m (Toé et al., 2003).

Los exdmenes realizados tanto en Australia como en los Estados
Unidos sobre el uso del endosulfan en el algodon, en proporciones de
aplicacion comparables a las utilizadas en el Sahel, llevaron a adoptar
medidas para reducir la contaminacion de las aguas superficiales. En
los Estados Unidos, estas medidas comprendieron zonas generales de
amortiguamiento de hasta 33 m y zonas de amortiguamiento con
vegetacion de 10 m entre parcelas tratadas y aguas superficiales. En
Australia, las medidas de mitigacion requeridas comprenden impedir la
deriva por pulverizacion en regiones adyacentes y masas de agua, evitar
las aplicaciones si hay pronostico de lluvias fuertes o tormentas que
podrian provocar escorrentias superficiales en los dos dias
subsiguientes, y en condiciones climaticas de mucho calor
(temperaturas > a 30°C). En las regiones del Sahel donde se cultiva
algodon, las aguas superficiales son abundantes y frecuentemente se
encuentran cerca de los campos de algodon, especialmente en la
estacion lluviosa, cuando se llevan a cabo los tratamientos. La estacion
Iluviosa se caracteriza por las altas temperaturas y las tormentas con
Iluvias muy fuertes, y es dificil predecir cuando y donde se produciran.
Por consiguiente, estas condiciones hacen practicamente imposible
implementar medidas de reduccion del riesgo comparables a las que se
requieren en Australia y los Estados Unidos.

Considerando la elevada toxicidad del endosulfan para la fauna
acuatica, la probabilidad de contaminacion de las aguas superficiales en
las regiones de cultivo de algodén en el Sahel y el resultado de las dos
evaluaciones del riesgo, especialmente las medidas de mitigacion del
riesgo requeridas bajo condiciones similares en Australia y los Estados
Unidos, el Comité de Plaguicidas para el Sahel concluyé que los
riesgos del endosulfan para el medio ambiente en las condiciones de
uso imperantes en el Sahel eran inaceptables.

Comunidad Europea

En la evaluacion del riesgo del endosulfan para las abejas (CE, 2005),
se utilizaron los siguientes criterios de valoracion de toxicidad.
Toxicidad oral aguda LDsy= 2 pg ai/abeja (sobre la base del producto
de formulacion).

Toxicidad aguda de contacto LDsy= 0,82 pg ai/abeja (sobre la base del
producto de formulacion).

Se calcularon los siguientes cocientes de peligro (proporcion de
exposicion/toxicidad): los cocientes de peligro en negrita estdn por
encima de los niveles de referencia establecidos en el anexo VI de la
Directiva 91/414/CEE, lo que permite concluir que el endosulfan
plantea un riesgo alto para las abejas.

Proporcion Cultivo Via Cociente Anexo VI
de de peligro Valor de

aplicacion referencia

(kg as/ha)

1,05 Citricos, Contacto 525 50
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5.6

Lombrices de tierra

Microorganismos del suelo

Resumen y evaluacion global

de los riesgos

pomaceas, oral 1280
vifas

0,53 Tomates, Contacto 265 50
papas, oral 649
cucurbitaceas

Comunidad Europea

En la evaluacion del riesgo para las lombrices de tierra se utilizaron los

siguientes criterios de valoracion:

Toxicidad aguda: 11 mg/kg

Toxicidad aguda (sulfato de endosulfan) LCso = 51,5 mg/kg (14 dias).
NOEC 14 dias < 1 mg/kg.

Se obtuvieron los siguientes valores TER, lo que indica que el uso del
endosulfan planted un alto riesgo para las lombrices de tierra en dos
escenarios de aplicacion (valores en negrita).

Proporcion Cultivo Escala de TER Anexo VI
de tiempo Valor de
aplicacion referencia
(kg as/ha)
2x1,05 Citricos, Aguda 8,3 10
pomaéceas,
uvas de
vino
3x0,84 Algodon Aguda 7,2 10
2x0,53 Tomates Aguda 16 10

No se prevé que la utilizacion corriente del endosulfan en agricultura
cause efectos sobre el ciclo de mineralizacion del carbono y el
nitrégeno en el suelo.

Comunidad Europea

La evaluacion del riesgo que realizé la Comunidad Europea identifico
una cantidad de esferas de preocupacion. En el caso del destino y del
comportamiento ambiental, no era completamente clara la via de
degradacion de la sustancia activa y se encontraron metabolitos
desconocidos en los estudios de degradacion del suelo, degradacion del
agua/sedimento y del mesocosmos.

En general, el destino y el comportamiento de la sustancia en el medio
ambiente y, en particular, su degradacion, persistencia, potencial de
transporte a larga distancia y potencial de bioacumulacion constituyen
objeto de preocupacion.

La ecotoxicologia sigue causando motivos de inquietud porque, sobre
la base de la informacion disponible, no puede evaluarse
adecuadamente el riesgo a largo plazo, en particular debido a la
presencia de los metabolitos mencionados.

Utilizando valores de concentracion sin efecto observado (NOEC) para
los organismos acuaticos mas sensibles, los peces, y considerando la
deriva por pulverizacién y la entrada en escorrentias, para el uso en
diferentes cultivos (algodon, tomates y cultivos de arado), la proporcion
de toxicidad/exposicion (TER) indica un riesgo potencial a largo plazo
para los peces, incluso si se considera una zona de amortiguamiento
amplia. También existe riesgo potencialmente alto para las aves y los
mamiferos terrestres, las abejas, los artropodos afectados
incidentalmente y las lombrices de tierra.

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
Mauritania, Niger y Senegal
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La evaluacion del riesgo que realizaron los paises del Sahel identifico
un riesgo muy alto para los ecosistemas acudticos. A raiz de las
condiciones climaticas en la estacion lluviosa, época en la que se aplica
el endosulfan, y a raiz de las caracteristicas del suelo, a causa de la
escorrentia y la erosion del suelo, ingresa una gran cantidad de
endosulfan en la masa de aguas superficiales. La elevada toxicidad
para los organismos acuaticos permite predecir una importante letalidad
de estos organismos en las masas de aguas superficiales, que
constituyen fuentes de agua y alimentos importantes para la vida
humana y animal. En las condiciones de uso vigentes en los paises del
Sahel, no es viable el respeto por las zonas de amortiguamiento de las
aguas superficiales. Como consecuencia, el Comité de Plaguicidas para
el Sahel considerd que el riesgo del endosulfan para el medio ambiente
acuatico es inaceptable.



Anexo 2 — Pormenores de las medidas reglamentarias firmes comunicadas

| Nombre del pais: Comunidad Europea

1

41

4.2

o o1

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

Referencia al
documento
reglamentario

Detalles sucintos de
la(s) medida(s)
reglamentarias firmes

Razones para la
adopcioén de medidas

Fundamentos para la
inclusién en el anexo
11

Evaluacion de los
riesgos

Criterios aplicados
Importancia para otros
Estados y para la
region

Alternativas

Gestion de los desechos
Otros

Fecha(s) efectiva(s) de entrada en vigor de las medidas: 02/06/2006 (Las
autorizaciones para productos fitosanitarios que contengan endosulfan deben
haberse retirado para esa fecha, con la excepcion de ciertos usos esenciales
(tal como se describen en la seccion 3.1).

Decision de la Comision 2005/864/CE relativa a la no inclusion del
endosulfan en el anexo I de la Directiva del Consejo 91/414/EEC y a la
retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que contengan
esta sustancia activa (Diario Oficial de la Union Europea L 317 del
3.12.2005, p.25-27) (disponible en: http://eur-
lex.europa.euw/LexUriServ/site/es/0j/2005/1 317/1 31720051203es00250028.
pdf

El endosulfan no se incluyd en la lista de los ingredientes activos autorizados
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Para el 2 de junio de 2006
deberian haberse retirado las autorizaciones para los productos fitosanitarios
que contengan endosulfan. A partir del 3 de diciembre de 2005, no deberian
haberse concedido ni renovado autorizaciones para productos fitosanitarios
que contengan endosulfan. Para ciertos usos esenciales en Estados
miembros especificos que figuran en el Anexo a la Decision de la Comision
2005/864/CE , pudo haberse permitido un periodo prolongado de retirada
hasta el 31 de diciembre de 2007, en las condiciones especificas descriptas
en la seccion 3.1.

Riesgo inaceptable para la salud humana, especialmente por la exposicion de
los operarios que trabajan en ambientes cerrados. Incertidumbre acerca de la
formacion de los productos de degradacion del endosulfan en el medio
ambiente. Riesgo inaceptable para los organismos afectados
incidentalmente (peces, aves y mamiferos, abejas y lombrices de tierra).

La medida reglamentaria firme para prohibir el endosulfan se fundamento6 en
una evaluacion de los riesgos teniendo en cuenta las condiciones de los
paises miembros de la C.E.

Al realizarse la evaluacion del endosulfan se determiné que una serie de
esferas suscitaba preocupacion. El examen concluyd que la informacion
disponible no era suficientemente exhaustiva en lo referente a la exposicion
de los operarios en ambientes cerrados. Ademas, seguia habiendo
incertidumbre con respecto a la formacion de productos de degradacion del
endosulfan en el medio ambiente y se consideraron inaceptables los riesgos
para organismos afectados incidentalmente (peces, aves y mamiferos, abejas
y lombrices de tierra)

Riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

Probablemente se encuentren razones de preocupacion similares en otros
paises en los que se utiliza el producto quimico, especialmente en los paises
en desarrollo.

No se han comunicado.

No se han comunicado.
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Nombre(s) de los paises: Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali,
Mauritania, Niger y Senegal
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1

4.1

4.2

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 inclusién
en el anexo 111
Evaluacion de
los riesgos

Criterios
aplicados
Importancia
para otros
Estados y
regiones
Alternativas

Gestion de los
desechos

Otros

13 de noviembre de 2007 para todo tipo de distribucion; 31 de diciembre de
2008 para todos los usos.

Reglamentos comunes de los Estados miembros del CILSS sobre la
reglamentacion de plaguicidas (Resolucién N° 08/34/CM/99) adoptada por el
Consejo de Ministros en 1999 en N’Djamena Tchad). Decision adoptada por el
Ministro Coordinador del CILSS el 13 de noviembre de 2007.

El Comité de Plaguicidas para el Sahel propuso una recomendacién para prohibir
el registro del endosulfan (8 de mayo de 2007) A la luz de las existencias
acumuladas de endosulfan en los paises miembros, la decision firme sobre la
prohibicion del uso del endosulfan para la agricultura interrumpio efectivamente
la distribucion el 13 de noviembre de 2007, pero permiti6 el uso de las
existencias acumuladas hasta el 31 de diciembre de 2008.

El riesgo inaceptable para los operarios y la gente que se encuentre en las
cercanias y para los organismos de las aguas superficiales.

Las medidas reglamentarias firmes para prohibir el endosulfan se fundamentaron
en una evaluacion del riesgo que consider6 las condiciones locales.

Se concluyd que la sustancia planteaba riesgos inaceptables para los operarios,
para las familias que vivian dentro o cerca de los campos de algodon y para los
ecosistemas acuaticos.

Riesgo para la salud humana y el medio ambiente.

Probablemente se encuentren razones de preocupacion similares en otros paises
en los que se utiliza el producto quimico, especialmente en los paises en
desarrollo.

Existen insecticidas alternativos para controlar las plagas del algodon (véase el
punto 3.3).
No se esbozan medidas concretas.




Anexo 3 - Direcciones de las autoridades nacionales designadas

COMUNIDAD EUROPEA

DG Environment
European Commission
Rue de la Loi, 200
B-1049 Brussels
Bélgica

Leena Yla-Mononen
Deputy Head of Unit

Teléfono +322 299 48 60
Fax +322 296 69 95

Correo electronico
leena.yla-mononen@cec.cu.int

BURKINA FASO

Direction de la Protection des Vegetaux et du Conditionnement
01 BP 5362 Ouagadougou 01
Mamadou Coulibaly, Directeur

Teléfono (226) 5036 19 15
Fax (226) 50 36 18 65

Correo electronico dpvc@agriculture.gov.bf

CABO VERDE

Direction Generale de 1" Agriculture, Sylvieculture et Elevage
Achada S. Filipe, Praia, Cabo Verde, BP 278

Carla Helena Marques Tavares

Responsable du Secteur de la Protection des Vegetaux

Teléfono (238) 264 75 39/47 o
(238) 264 72 27
Fax (238) 264 7543
Correo electroénico
Carla.Tavares@maap.gov.cv o
tavarescarla@yahoo.fr

GAMBIA

National Environment Agency
Executive Director

5, Fitzgerald Street

Banjul

Gambia

Mr. Momodou B. Sarr

Teléfono ++220 4223868

++220 4229701
++220 4223987

Fax

Correo electronico nea@gamtel.gm

GUINEA-BISSAU

Service National de Protection des Vegetaux
Caixa Postal No. 884-Bissau

Republic of Guinea-Bissau

Chef of Department of Phytopharmaceutics
Mr. Pedro Correia Landim

Teléfono ++245 664 68 30
Fax /

Correo electroénico

pedrocorreialandim@yahoo.com.br

MALI
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Ministére de 1'Environnement et de 1'Assainissement
et de la Contrdle des pollutions et des nuisances

BP E-3114

Bamako

Mali

BPE3114

Abdoulaye Traore

Teléfono 00223 229 2410
Fax 00223 229 5090

Correo electrénico aotraore@yahoo.fr

MAURITANIA

Ministere de 1'Agriculture et de I'Elevage
Delegation Regionale en Adrar

Teléfono +222 5464329
Teléfono celular +222 6543582

Dr. Mohamed El Hadi Ould Taleb +222 2387478
Atar
Mauritania Fax +222 5484338
Correo electrénico ouldtalebma@yahoo.fr
NIGER

Chef de la section Contrdle des Pesticides
Direction de la Protection des Végétaux
Ministére du développement agricole
Mme Abdou Alimatou Douki

B.P. 323

Niamey

Niger

Teléfono +227 96979501
Fax +227 741983

Correo electrénico douki a@yahoo.fr

SENEGAL

Direction de L’ environnement at des Etablissements Classés
106, rue Carnot

Dakar

Gatta Soule BA

Chef de Division des Etablissements Classés

C Productos quimicos industriales
CP Plaguicidas y productos quimicos industriales
P Plaguicidas
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Teléfono 00221 33 822 38 48
002213382107 25
Fax 00221338226212

Correo electronico gattassouleba@yahoo.fr




Anexo 4 — Referencias

Medidas reglamentarias
Comision Europea

Decision de la Comision 2005/864/CE relativa a la no inclusion del endosulfan en el anexo I de la Directiva del
Consejo 91/414/EEC y a la retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que contengan esta
sustancia activa (Diario Oficial de la Unidén Europea L 317 del 3.12.2005, p.25-27) (copia adjunta y también
disponible en:

http://eur-lex.curopa.eu/LexUriServ/site/es/0j/2005/1_317/1_31720051203es00250028.pdf

Burkina Faso, Cabo Verde, Gambia, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, Niger y Senegal

Reglamentos comunes de los Estados miembros del CILSS sobre la reglamentacion de plaguicidas
(Resolucion N° 08/34/CM/99) adoptada por el Consejo de Ministros en 1999 en N’Djamena Tchad).
Decisiones adoptadas por el Ministro Coordinador del CILSS el 13 de noviembre de 2007.

Otros documentos

AMAP (2002). The international Arctic and Monitoring and Assessment Program (AMAP) Assessment 2002.
Persistent Organic Pollutants in the Arctic - Chapter 4B: Regional and Circumpolar Levels and Trends in
Abiotic and Biotic Media. Puede consultarse en: www.amap.no

APVMA (2005). The reconsideration of approval of the active constituent Endosulfan, registrations of products
containing endosulfan and their associated labels. Final review report and regulatory decision. June 2005.
Australian Pesticides & Veterinary Medicines Authority, Canberra.

Comision Europea (2005) Review Report for the active substance Endosulfan SANCO/4327/2000-rev. 2 Final
15 de febrero de 2005 y documentos que fundamentan los antecedentes (expediente, monografia e informe de
expertos del Programa de Evaluacion por Expertos)

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/es/0j/2005/1 317/1 31720051203es00250028.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/existactive/endosulfan_en.pdf

EPA (2002). Reregistration eligibility decision for endosulfan. November 2002. United States Environmental
Protection Agency, Washington D.C..

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

IPCS (1984), International Programme on Chemical Safety, Environmental Health Criteria 40, Endosulfan.
World Health Organization, Geneva, 1984. Puede consultarse en:
http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc40.htm

IPCS (1988), International Programme on Chemical Safety, International Chemical Safety Card: 0742,
Endosulfan (Mixed Isomers). Puede consultarse en: http://www.inchem.org/documents/icsc/icsc/eics0742.htm

IPCS (2000), International Programme on Chemical Safety, Poisons Information Monograph 576. Puede
consultarse en: http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/pim576.htm

JMPR (1993) Reunion 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.

JMPR (1998). FAO/OMS, Reunion conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas en los alimentos,
Endosulfan — toxicological evaluation, 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

NRA (1998). The NRA review of endosulfan. August 1998. National Registration Authority for Agricultural
and Veterinary Chemicals, Canberra.
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CECOP (Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes, Comité de Examen de los COP,
octubre de 2009); Perfil de riesgos del endosulfan.

OMS (2003), Endosulfan in drinking-water. Background document for preparation of WHO Guidelines for
drinking-water quality (WHO/SDE/WSH/03.04/92). World Health Organization, Geneva.

OMS (2004a) Guias para la calidad del agua potable. Tercera Edicion, Vol 1. Recomendaciones. Organizacion
Mundial de la Salud. Ginebra

OMS (2004b), The WHO recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification.
Available: http://www.who.int/ipcs/publications/pesticides_hazard/en/

Toé A., Correll R, Kookana R & Miller R (2003). Application of the Pesticide Rating Index to cotton
production in Burkina Faso: surface and ground water risk assessment. Institut des Racherches en Science de la
Santé, Bobo Dioulaso & Commonwealth Scientific and Industrial Research Organisation CSIRO Adelaide
Laboratory, Urrbrae.

Toé A. (2007). Rapport de mission de consultation — Etude des dossiers pour le passage de lautorisation
provisoire de vente a 1" homologisation. Comité Sahelién des Pesticides, Bamako.

Guias importantes y documentos de referencia
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Convenio de Basilea sobre 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. Puede
consultarse en: http://www.fao.org/ag/ AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Framework.htm

FAO (1990). Directrices para la proteccion de las personas que manipulan plaguicidas en climas tropicales.
FAO, Roma. 1990. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/WAICENT/Faolnfo/Agricult/ AGP/AGPP/Pesticid/

FAO (1995). Directrices revisadas para el etiquetado correcto de plaguicidas. FAO, Roma. Puede consultarse
en: http://www.fao.org/WAICENT/Faolnfo/Agricult/ AGP/AGPP/Pesticid/

FAO (1995). 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.
FAO, Roma. Puede consultarse en:
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Guidelines/Prevention.htm

FAO (1996). 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

FAO (1999). Directrices para el manejo de pequefias cantidades de plaguicidas no deseados y caducados.
Puede consultarse en: http://www.fao.org/docrep/x1531e/X1531e00.HTM




