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Nota dela secretaria

I ntroduccion

1 En e pérrafo 8 de su resolucion sobre arreglos provisionales', la Conferencia de Plenipotenciarios
decidi6 que e Comité Intergubernamental de Negociacion decidiera, entre la fecha en que e Convenio se
abrieraalafirmay lafecha de entrada en vigor, acerca de lainclusion de cuaquier otro producto quimico en
el procedimiento de consentimiento fundamentado previo (CFP)provisional de conformidad con lo dispuesto
enlosarticulos 5, 6, 7y 22 del Convenio.

2. En € inciso a) del parrafo 5 del articulo 22 se establece que las enmiendas del anexo |11 se propondran
y aprobaradn con arreglo a procedimiento que se establece en los articulos5 a9y en € parrafo 2 del articulo
21. End parafo 2 dd articulo 21 se dispone que las enmiendas del Convenio se aprobardn en una reunion
de la Conferencia de las Partes y que la secretaria comunicara a las Partes € texto de cualquier enmienda
propuesta a menos seis meses antes de la reunion en que se proponga su aprobacion.

UNEP/FAO/PIC/INC.10/1

Acta Final de la Conferencia de Plenipotenciarios sobre el Convenio sobre el procedimiento de
consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto
de comercio internacional, Rotterdam, Paises Bajos, 10 y 11 de septiembre de 1998
(UNEP/FAO/PICICONF/5), anexo |, resolucion 1.

1
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Para economizar recursos, sélo se ha impreso un nimero limitado de ejemplares del presente documento. Se ruega a los delegados que
lleven sus propios ejemplares a las reuniones y eviten solicitar otros.
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3. En su tercer periodo de sesiones, e Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos examind
dos natificaciones de medidas reglamentarias firmes de sendas regiones de CFP provisiond, dirigidas a
prohibir o restringir rigurosamente €l producto quimico DNOC y, teniendo en cuenta el criterio establecido
en e anexo Il de Convenio, llegd alaconclusion de que se habian satisfecho los requisitos de ese anexo.
Por consiguiente, el Comité Provisional de Examen de productos quimicos recomendé al Comité
Intergubernamental de Negociacion, en su noveno periodo de sesiones que incluyerael DNOC en €l
procedimiento de CFP provisional’, sefidlando ademés que se proponia elaborar un proyecto de documento
de orientacion para la adopcion de decisiones y remitirlo al Comité Intergubernamental de negociacion, de
conformidad con lo dispuesto en € Articulo 7 del Convenio.

4, En su cuarto periodo de sesiones, & Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos concluy6
la elaboracion del proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones en relacion con €
DNOC y decidio remitirlo al Comité Intergubernamental de Negociacion, junto con la recomendacién del
Comité de que se incluyera ese producto en e procedimiento de CFP provisional. Laintroduccion revisada,
elaborada por e Comité Provisiona de Examen de productos Quimicos, se habiaincluido en € proyecto de
documento de orientacion mencionado. En e anexo | de la presente nota figuran el texto de la
recomendacion del Comité, un resumen de las deliberaciones del Comité, junto con las razones parala
inclusion del DNOC, fundadas en los criterios enumerados en € anexo |1 del Convenio, y un cuadro
sindptico de las observaciones recibidas y la manera en que se abordaron. El proyecto de documento de
orientacion para la adopcién de decisiones se adjunta como anexo |l de la presente nota.

5. Con arreglo aladecision INC-7/6, en la que se establece € procedimiento para redactar documentos
de orientacion parala adopcion de decisiones, y cumpliendo € plazo establecido en e parrafo 2 del Articulo
21 ddl Convenio, 14 de mayo de abril de 2003 la secretaria distribuy6 € presente documento a todas las
Partes y observadores.

B. Medidaque se propone d Comité

6. Ta vez e Comité deseeincluir d producto quimico DNOC en € procedimiento de consentimiento
fundamentado previo provisional, conforme se define en € pérrafo 2 de la resolucidn sobre arreglos
provisionales, y aprobar € proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones.

2 Véase UNEP/FAO/PIC/INC.3/19, anexo |I.
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Anexo |

EL DNOCY SUSSALES

El Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos,

Tomando nota de que en su tercer periodo de sesiones habia examinado las notificaciones de medidas
reglamentarias firmes adoptadas por la Comunidad Europeay Perti sobre el DNOC, y teniendo en cuenta
los requisitos establecidos en e Anexo |l del Convenio de Rotterdam sobre € procedimiento de
consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto
de comercio internaciona, y que habiallegado ala conclusién de que se habian satisfecho los requisitos
sefalados,

Recordando que, en consonancia con lo dispuesto en € parrafo 6 del Articulo 5 del Convenio, en su
segundo periodo de sesiones habia recomendado al Comité Intergubernamental de Negociacion que en
consecuenciaincluyeraa DNOC en € procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisional; y
tomando nota de que (anexo |1 del informe del tercer periodo de sesiones (UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/19))
debia elaborar un proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisionesy remitirlo a Comité
Intergubernamental, de conformidad con lo establecido en & Articulo 7 del Convenio,

Recordando también que, con arreglo alos procedimientos operacionaes del Comité Provisional de
Examen de Productos Quimicos definidos en la decision INC-7/6 del Comité Intergubernamental de
Negociacion sobre € procedimiento de redaccion de los documentos de orientacion para la adopcion de
decisiones, habia creado un grupo con € objeto de redactar un documento de este caracter sobreel DNOC y
gue este grupo, tras satisfacer 1os requisitos de |os procedimientos operacionales y de conformidad con €
parafo 1 del Articulo 7 del Convenio, habia elaborado un proyecto de documento de orientacion parala
adopcién de decisiones sobre el DNOC (UNEP/FAO/PIC/ICRC.4/12) y |o habia presentado a Comité en su
cuarto periodo de sesiones para que adoptara medidas ulteriores,

Tomando nota de que e documento de orientacion para la adopcion de decisiones se habia elaborado
sobre la base de la informacion especificadaen e Anexo | del Convenio, como se establece en e parrafo 1
del Articulo 7 del Convenio,

Recordando que, de conformidad con el paso 7 del proceso para elaborar documentos de
orientacién para la adopcion de decisiones, en la documentacion final remitida por la secretaria a todas
las Partes y observadores con antelacion alos periodos de sesiones del Comité Intergubernamental de
Negociacion debe figurar un proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones, una
recomendacion formulada por el Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos para su
inclusion en el procedimiento de consentimiento fundamentado previo, un resumen de las
deliberaciones del Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos, incluido un fundamento para
lainclusion sobre la base de los criterios que se enumeran en el anexo |1 del Convenio, y un resumen
sindptico de las observaciones recibidas por la secretaria'y la manera en que las mismas se habian
abordado,

Aprueba la recomendacién siguiente a Comité Intergubernamental de Negociacion:
El Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos
Recomienda, de conformidad con €l parrafo 6 del Articulo 5 del Convenio, que e Comité

Intergubernamenta de Negociacion incluyaa DNOC y sus sales (como lasal de amonio, lasal de potasio y
lasa de sodio) en € procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisiond;
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Producto quimico, NUmero del CAS correspondiente Categoria

DNOCy sussaes 534-52-1; 2980-64-5; 5787-96-2, Plaguicida
(como lasa de amonio, lasa de 2312-76-7
potasio y lasa de sodio)

Remite a Comité Intergubernamental de Negociacion, con arreglo alo dispuesto en € péarrafo 2 del
Articulo 7 del Convenio, esta recomendacién junto con € proyecto de documento de orientacion para la
adopcién de decisiones sobre el DNOC, a fin de que decidaincluir a este producto quimico en €
procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisional.
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Apéndicel

Razones del proyecto de recomendacion sobre lainclusién del DNOC en & procedimiento de
consenti miento fundamentado previo provisional (extracto del anexo |1 del documento
UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/19)

L as notificaciones de medidas reglamentarias firmes de la Comunidad Europeay € Pery, junto con la
documentacién de apoyo y lainformacion complementaria facilitada por esas Partes, permitieron al Comité
confirmar que esas medidas se habian adoptado con miras a proteger la salud humana, (particularmente en
relacion con la exposicion de los operadores) y € medio ambiente (riesgos para las especies contra las que
no estaindicado). Lamedida adoptada por la Comunidad Europea radica en una evaluacion del riesgo
basada en datos a los que faltaba ciertainformacion. Sin embargo, esa informacion no era pertinente parala
evaluacion, y por elo, se concluia que existian motivos de inquietud respecto de la salud humanay & medio
ambiente. La medida adoptada por € Perti se basa en datos sobre riesgos aportados por un estudio de casos
de envenenamiento ocurridos en ese pais. En su conjunto, en ese material se demostraba que la evaluacion
del riesgo se habia realizado teniendo en cuenta las condiciones prevalentes en ese pais.

El Comité determiné que las medidas reglamentarias firmes se habian adoptado sobre la base de
evaluaciones de riesgo basadas, a su vez, en un examen de datos cientificos. En la documentacion se
demostraba que los datos se habian obtenido de conformidad con méodos cientificamente sdlidos, que los
examenes de esos datos se habian realizado y documentado de conformidad con principiosy procedimientos
reconocidos ampliamente y que las medidas reglamentarias firmes se habian basado en evaluaciones de
riesgos especificos de ese producto quimico teniendo en cuenta las condiciones prevalentes en la Comunidad
Europeay en € Pert.

El Comité concluyé que la base de las medidas reglamentarias firmes era lo suficientemente amplia para
justificar lainclusion del DNOC en & procedimiento de CFP provisional. Sefial6 que gracias a esas medidas
se habian reducido significativamente las cantidades y 1os usos del producto quimico y los riesgos para la
salud humanay & medio ambiente. Asimismo, e Comité tomd nota de que las consideraciones subyacentes
alas medidas reglamentarias firmes no se limitaban ala aplicabilidad, sino a una esferamés amplia. Sobre
la base de la informacion presentada por € Pert y otrainformacion adicional, e Comité convino también en
que e DNOC era objeto de comercio internacional.

Asimismo, € Comité sefialé que las inquietudes respecto al uso indebido del DNOC a nivel internacional no
habian sido una razon de las medidas reglamentarias firmes.

El Comité concluyé que las notificaciones de medidas reglamentarias firmes presentadas por la Comunidad
Europeay e Pert satisfacian |os criterios establecidos en € anexo |1 del Convenio.
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Apéndice Il

Grupo de Redaccion entre periodos de sesiones sobre DNOC

Segunda ronda de observaciones sobre € proyecto de documento de trabajo interno sobre DNOC

PUNTO AUTOR OBSERVACIONES RESPUESTA
Abreviaturas
Ecuador y En lalista titulada "Abreviaturas que pueden aparecer Se agrega esta abreviatura (pégina I 1) pues aparece siete
Austrdia en €l presente documento” no se incluye la siguiente: veces en € documento de orientacion para la adopcion de
"DTso". decisiones (punto 1.8, punto 4.1.1, punto 4.1.2 (2 veces), y
punto 4.1.5 (3 veces).
Austrdia CE: Comunidad Europea No se realiza ningun agregado pues no se utiliza abreviatura

K->k, Kg=> Kg, POEM (Prediccion - Predictivo)
L> 1

algunaen & documento de orientacidn para la adopcion de
decisiones.

S6lo se utiliza en la pagina 10, donde ahora se ha modificado
a Comunidad Europea.

Aceptadas.

Aceptaday aplicada sisteméticamente en todo € documento
de orientacion para la adopcion de decisiones.

Documento de orientacio

n para la adopcion de decisiones

1

Identificacion y
usos

Grupo de Trabajo pruebas suficientes de que las
notificaciones incluyen otras sales ademés de la sal de
amonio?

Ecuador Con respecto a nombre corriente, seriamejor escribir Enmendado afin de reflgar las orientaciones propuestas en
"DNOC y todas sus sales’ e INC.9.
Austrdia ¢La Comunidad Europeay €l Per( han proporcionado al | Si.
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PUNTO AUTOR OBSERVACIONES RESPUESTA
Ecuador Con respecto alos nimeros del CAS, ¢seincluyenlos | Aceptada (pagina 1).
de las sales de potasio y amonio? ¢Y qué ocurre con €
nimero 2312-76-7 (“The Pesticide Manual, A World
Compendium”, 122 edicion, 2000) de lasal de sodio?
Austrdia Cadigo Aduanero del Sistema Armonizado - ¢Son El texto se modificod (pégina 1).
idénticos los codigos?
Chile Los nimeros del CAS de las sales deben indicarse en el | Se hatomado nota: se incluiran en lalista del Anexo Il
Anexo Il conforme a lo recomendado en e documento INC 9.
Ecuador En d titulo “Usos en la categoria regulada’, ademas de | Aceptada. (Este no eraun "uso previsto" en lanormade la
“ovicida’, debe indicarse también " fungicida’. Comunidad Europea, pero en la documentacion presentada
por ésta (pagina 6 de la monografia, punto 1.4.1.1) seindica
gue e DNOC tiene actividad fungicida
2.1 | Medidas Ecuador En e punto 2.1, “Medida reglamentariafirme’, en El texto refleja que en la medida reglamentaria del Perdi no se
reglamentarias relacién con e Per(, en € Ultimo renglén del primer han realizado cambios que deban ser confirmados por ese

firmes parrafo deberia decir: "valido para todo tipo de pais (pagina 2).

formulaciones...”
2.3 | Evaluacion del Audtraia 2.3 > 2.2, ademas de otras correcciones tipogréficas. Aceptadas (pagina 2).

Mesgo Alemania Debajo del punto 2.2 “Evauacién del riesgo, Aceptada, sujeta a reformulacion (pagina 3). Modificaday
Comunidad Europea’, agréguese después de la primera | revisada ulteriormente a fin de tener en cuenta la informacion
oracion; “Impacto ambiental”: “el DNOC es altamente | incluida en la monografia de la Unién Europea segun la cua
téxico paralas abegjas (LDs, por viaord: 2 ug/abgja)”. | en el terreno no se identificaron riesgos significativos (véase

el punto 4.2.3 en el Anexo 1). Esto también se ha expresado
en €l punto 5.3 del Anexo 1.
Suiza Enla Nota, dltimo rengldn: ... “seincluyen todas las Aceptada (pagina 3).
salesdel DNOC".
3.1 |Medida Ecuador En 3.1, “Medida reglamentaria para reducir la Aceptada (pagina 3).

reglamentaria exposicion”, en el parrafo correspondiente a Perd, en

para reducir la lugar de “ Se prohibi6” debe decir "Se prohibieron"

exposicion
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PUNTO

AUTOR

OBSERVACIONES

RESPUESTA

3.3 [ Alternativas

Ecuador

En & segundo parrafo de la p&gina 4 debe decir "La
Comunidad Europeay € Pert no facilitaron
informacién especifica sobre ..."

Aceptada (pagina 4).

4 Peligrosy riesgos | Itdia En & pérrafo 4 del borrador figura una clasificacion Aceptada. El nimero de lafrase R 40, “posibles riesgos de
parala salud correcta de la Union Europea. Sin embargo, en la28® | efectos irreversibles’ se cambio a R 68 después de que la
humana ... Adaptacion al progreso técnico, la frase R40 se Comunidad Europea presentara la notificacion. El texto se

reemplaza con la R68. ha enmendado en consecuencia (pagina 4).
4.2 |Embaaey Suiza - Clase de peligro: Eliminese € riesgo subsidiario clase | Aceptada (pagina 5).
etiquetado 8, correspondiente ala clasificacion de las Naciones
Unidas (Véanse las Recomendaciones de las Naciones
Unidas sobre @ transporte de mercancias peligrosas,
reglamentacion modelo, 2001)
- Cédigo Internaciona Maritimo de Mercancias Aceptada (pagina 5).

Peligrosas IMDG): ..... (enmienda 30-00 a IMDG,
Comité de Seguridad Maritima, 2000)

I ntroduccion al anexo
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PUNTO

AUTOR

OBSERVACIONES

RESPUESTA

Augtrdia

¢Se hizo referencia en este documento alas
notificaciones de la Comunidad Europea o del Perd? De
lo contrario no deberiaincluirse pues en este anexo solo
figuran unos pocos datos provenientes de fuentes a las
gue no se hace referencia en las notificaciones afin de
respaldar las medidas reglamentarias firmes, como la
informacion sobre primeros auxilios de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

Se hatomado nota: En la pagina 5 del documento de trabajo
sobre la elaboracién de propuestas internas y documentos de
orientacion para la adopcién de decisiones se dice en relacion
con € Anexo 1 que “Los resultados de los examenes
internacionales, como los realizados en la Reunion Conjunta
FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR), también
deberian incluirse en esta seccion cuando se disponga de
ellosy selos considere pertinentes’.

En consonancia con el enfoque adoptado para €
monocrotophos, se ha elaborado un breve resumen
comparativo de los criterios de salud ambiental (EHC) e
incluido en la seccion 2.2.7. Se han diminado las referencias
especificas incluidas en las distintas secciones del Anexo | 'y
el texto restante se ha verificado con la informacion
disponible en la monografia sobre el DNOC presentada por
la Comisidn Europea en € tercer periodo de sesiones del
Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos.

Anexo 1: | nformacion adicional sobrela sustancia

2 Toxicidad
2.1.3 | Absorcion, Audtraia Cambios de redaccion Aceptados (paginas 9 y 10).
distribucién,
excreciony
metabolismo
2.2.1 | Toxicidad aguda | Austrdia Cambios de redaccion (Via dérmica) Aceptados (pégina 10).
2.2.2 | Toxicidad a corto | Austraia En la primera oracion de la seccién “Viaora”, No se realizaron cambios. En todo e documento de

plazo

agréguese la frase “Charles River” después de la palabra
“ratas’.

orientacion para la adopcion de decisiones no se hacia
mencién de la cepa en relacion con otras especies (pagina
11). Sin embargo, se ha agregado ratas F-344 en €l punto
2.2.4 y ratas Sprague-Dawley en € punto 2.2.5 porque la
eleccidn de la cepa es importante en lo que serefiere ala
carcinogenicidad y la toxicidad para la reproduccion.
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PUNTO AUTOR OBSERVACIONES RESPUESTA
En la misma seccion eliminese lo siguiente: “El NOEL | No se realizaron cambios. Informacion de la documentacion
se fij6 en 2.89 mg/kg de peso corpora (bw)/did’. de apoyo de la Comunidad Europea (pagina 18 de la
monografia de la Comunidad Europea).
En la misma seccidn, agréguese: |PCS, 2000 No serealizaron cambios. El resumen de la conclusion
principa sobre los EHC figura en la seccion 2.2.7.
(ref. ?)
Agréguense secciones distintas sobre la“Via dérmica’ y | Aceptada (pagina 11).
la“Inhaacién”.
2.2.3 | Genotoxicidad Austrdia Error de mecanografia Aceptada (pagina 11).
2.2.4 | Toxicidad alargo | Augtrdia Redaccién Aceptada (pagina 12).
pIazp y Italia En d parrafo 2.2.4 se dice: "Los NOEL Se han corregido las discrepancias existentes en el texto.
carcinogenicidad X - .
correspondientes a la toxicidad a largo plazo se fijaron
en 0.59 mg/kg bw/dia para los machos, considerando un
aumento en el consumo de alimentos...". Ademés, en €
parrafo 2.2.7 sedice: "El célculo de la ingesta diaria
admisible (ADI) seredliz6 apartir dedd NOEL enla
especie més sensible. Mediante un estudio bienal en
ratas se determind que ascendia a 0.1 mg/kg bw/dia".
Se solicita que se explique esta discrepancia
Austrdia Agréguese (ICPS, 2000) No se realizaron cambios. Este estudio se mencionaen la
documentacion de apoyo de la Comunidad Europea (seccion
2.2.7).
2.2.5 | Reproduccion Austrdia Redaccion Aceptada (pagina 12).
2.2.7 | Resumen y Suiza 2.2.7 Nota: ... seincluyan todas las sales del DNOC. Aceptada (paginas 12 y 13).
evaluacion global
Toxicidad
3.4 | Exposicion delos |Audrdia Peguefios cambios de redaccién y formato Aceptados (pagina 14).
operadores
3.5 | Datos médicos Audtraia Peguefios cambios de redaccién Aceptados, con sujecion a correcciones ulteriores (pagina

16).

10
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PUNTO AUTOR OBSERVACIONES RESPUESTA
4.1.1 | Destino y efectos | Audraia Pequefios cambios de redaccion Aceptados (pagina 16).
ambientales.
Sudo
4.1.5 | Persistencia Austrdia Redaccion Aceptada (pagina 17).
4.2 | Ecotoxicidad — Efectos sobr e los organismos a los que no va dirigidos
4.2.1 | Vertebrados Italia En los parrafos 4.2.1y 5.1 del Anexo 1 seusauna LDsy | En @ punto 2.2.1 seindica un intervalo de valores agrupados
terrestres oral en ratas de 26 mg/kg bw como valor de referencia | (20 a 85 mg/kg) que se originan en ambos paises
parala evaluacion de riesgos en mamiferos. Sin notificadores.
embargo, en e parrafo 2.2.1 los limites inferiores de los En @ curso del examen de la sustancia realizado por la
valoresde la LDsy son 20 y 16 mg/kg de peso corporal : : . P
. - Comunidad Europea, la industria aporto varios vaores
paralasratasy los ratones, respectivamente. Se solicita | .~ - : : .
X . ., incluidos en varios manuales revisados por especidistas. El
gue en € texto se explique el motivo de esta eleccidn A L e S
o ; T Comité pidio que se utilizaran publicaciones primarias. De
aungue no haya implicancias en la evaluacion final de . .
los ri los valores encontrados en articul os originales se mantuvo €
0S riesgos. .
valor 26 mg/kg por considerarse que era el que con mayor
probabilidad habia servido de base para la evaluacién de
riesgos de la Comunidad Europea.
Se rediz6 unaligera modificacion al punto 4.2.1 afin de
dejar en claro que @ valor dela LDs, erad utilizado en la
evaluacion de la Comunidad Europea.
No es preciso realizar cambios alos puntos 2.2.1y 5.1.
Audtraia Redaccién, ademés de una consulta sobre la LD. Cambio de redaccion aceptado (pagina 18).
Se han incluido las LDsp y LD,y paralosfaisanesy las
perdices que figuran en la documentacion de apoyo.
4.2.3 | Abgjasy otros Austrdia Redaccion. Utilicese Brassica napus en lugar de colza. | Aceptada (pagina 18). También se ha modificado la
artropodos redaccion del parrafo afin de tener en cuenta los cambios

introducidos a punto 2.3 del documento de orientacién para
la adopcion de decisiones.

11
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PUNTO

AUTOR

OBSERVACIONES

RESPUESTA

Resumen

Augtrdia

Correccién tipogréfica.

Aceptada (p&gina 20). También se ha modificado la
redaccion del parrafo afin de tener en cuenta los cambios
introducidos a punto 2.3 del documento de orientacién para
la adopcion de decisiones.

Anexo 3 — Direcciones de las autoridades nacionales designadas
Comunidad Audrdia También deberia haber una referenciaalas Sustancias | Se modifico incluyendo una referencia a los Plaguicidas,
Europea quimicas industriales y de productos para € consumidor | sustancias quimicas industriales y de productos para el
(letra C). consumidor (CP) (pagina 23).
Generd Italia En los borradores del documento de orientacion parala | No serealizaron cambios. Todos los datos se originan en la

adopcidn de decisiones y del Anexo 1 se observa una
ausencia generalizada de referencias bibliogréficas.
Deberian indicarse las correspondientes a la toxicidad,
la ecotoxicidad y las propiedades fisicoquimicas.

documentacion de apoyo de los dos paises notificadores (con
inclusion de las referencias) o en fuentes internacionales
como los EHC 220 (referencias citadas). Laredaccion del
documento de orientacion para la adopcién de decisiones se
llevé a cabo de conformidad con el documento de
orientacion, empleando el mismo enfoque bésico que en €
documento sobre monocrotophos.
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Anexo I’

Aplicacion del procedimiento de consentimiento
fundamentado previo provisional aplicable a
productos quimicos prohibidos o
rigurosamente restringidos

DOCUMENTO DE ORIENTACION PARA
LA ADOPCION DE DECISIONES

DNOC
(Dinitrito-orto-cresol)

Secretaria provisional del Convenio de Rotterdam
sobre € procedimiento de consentimiento
fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas

*ﬁf‘i y productos quimicos peligrosos obj eto de comer cio
Wy internacional
UNEP

Descargo deresponsabilidad: El texto del presente documento no ha Sdo revisado por nuestros
servicios de edicion y traduccion.
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INTRODUCCION

El Convenio de Rotterdam es un acuerdo multilateral sobre € medio ambiente cuya Secretaria provisiona
esta gercida conjuntamente por e Programa de Naciones Unidas parael Medio Ambiente (PNUMA) y por
la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculturay la Alimentacion (FAO). El objetivo de este
Convenio consiste en promover laresponsabilidad conjuntay los esfuerzos de cooperacion entre las Partes
en e comercio internaciona de ciertos productos quimicos peligrosos, con € fin de proteger lasalud
humanay & medio ambiente de peligros potenciaes, asi como de contribuir a su uso racional con respecto a
medio ambiente, brindando un intercambio de informacion sobre sus caracteristicas por medio de un proceso
de adopcion de decisiones sobre las importaciones y exportaciones y latransmisiéon de estas decisiones alas
Partes.

L os Productos Quimicos propuestos para su inclusion en e Convenio de Rétterdam corresponden aaquellos
que han sido prohibidos o rigurosamente restringidos por una medida reglamentaria firme en dos 0 més
Partes, de dos 0 mas regiones. Lainclusion de un producto quimico en € Convenio, se basa en las medidas
reglamentarias tomadas por |as Partes que hayan sefiadlado |0s riesgos asociados con € producto quimico a
prohibirlo o restringirlo rigurosamente. Sin embargo la inclusion no implica que todas las Partes del
Convenio hayan prohibido o restringido rigurosamente ese producto quimico. Para cada producto quimico
incluido en e Convenio de Rotterdam, se solicita alas Partes redactar un informe sobre la decision s
consienten 0 no una futura importacién del producto quimico.

En € periodo que precede ala entrada en vigor del Convenio, € procedimiento de CFP provisional opera
cumpliendo con las obligaciones del Convenio. Durante este periodo |os productos quimicos son aprobados
para su inclusion en e procedimiento de CFP provisional, por € Comité Intergubernamental de Negociacién
(CIN).

En su [insertar nUmero] periodo de sesiones, celebrado en [insertar lugar] del [insertar fecha], € Comité
Intergubernamental de Negociacion (CIN) adoptd € documento de orientacion parala adopcidn de
decisiones respecto del amianto [insertar nimero de decisidn] alos efectos de que ese producto quimico
guedase sujeto a procedimiento de CFP provisional.

El presente documento de orientacion para la adopcidn de decisiones respecto del amianto se transmitié alas
Autoridades Nacionades Designadas € [insertar fecha) de conformidad con € parrafo 2 dd articulo 10 del
Convenio de Rotterdam.

FINALIDAD DEL DOCUMENTO DE ORIENTACION PARA LA ADOPCION DE DECISIONES

Para cada producto quimico incluido en € procedimiento de CFP provisional, e Comité Intergubernamental
de Negociacion (CIN) aprueba un documento de orientacion parala adopcion de decisiones. Los
documentos de orientacion para la adopcion de decisiones se envian atodas las Partes solicitandosel es que
remitan una respuesta con respecto a la decision sobre las futuras importaciones del producto quimico.

El documento de orientacién para la adopcion de decisiones es elaborado por € Comité de Examen de
Productos Quimicos Provisiona. EI Comité de Examen de Productos Quimicos Provisiona es un grupo de
expertos designados por |os gobiernos segun lo establecido en € articulo 18 del Convenio, encargado de
evaluar |os productos quimicos propuestos para su inclusion en e Convenio. El documento de orientacion
parala adopcion de decisiones reflgjalainformacion sefidlada por dos 0 més Partes que sustentan las
medidas reglamentarias firmes nacionales para prohibir o restringir rigurosamente el producto quimico. No
es considerado como la unica fuente de informacion sobre un producto quimico ni tampoco se actualiza o
revisa una vez adoptado por e Comité Intergubernamental de Negociacion.

Se podrén encontrar Partes que hayan tomado medidas reglamentarias para prohibir o restringir
rigurosamente el producto quimico como asi también otras que no hayan prohibido o restringido
rigurosamente. Tales evaluaciones de riesgo o de informacion sobre |as aternativas de medidas mitigantes
sometidas por las Partes pueden encontrarse en € sitio Web del Convenio de Rétterdam.

Segun se establece en € articulo 14 del Convenio, las Partes pueden intercambiar informacién de tipo
cientifica, técnica, econémicay legd relativa alos productos quimicos bajo € dmbito de aplicacién del
Convenio, incluyendo informacién de tipo toxicol dgica, ecotoxicoldgicay de seguridad. Estainformacién
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debe ser enviada directamente a las otras Partes 0 através la Secretaria. Lainformacion enviadaala
Secretaria seré publicada en € sitio Web del Convenio.

Es posible que exista més informacion disponible de otras fuente, sobre el producto quimico.

Descar go deresponsabilidad

El empleo de nombres comerciales en e presente documento tiene por objeto principamente
facilitar la correcta identificacion del producto quimico. No entrafia aprobacion o reprobacion de ninguna
empresa. Como no es posible incluir en & presente documento todos los nombres comerciales que se
utilizan actualmente, sélo se incluyen agunos nombres comerciales cominmente utilizados y publicados.

Aunque se estima que la informacion proporcionada es exacta segun los datos disponibles ala fecha
de preparacion del presente documento de orientacion para la adopcidn de decisiones, la Organizacion de las
Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion (FAO) y € Programa de las Naciones Unidas para €l
Medio Ambiente (PNUMA) declinan toda responsabilidad por omisiones o por las consecuencias que de
ellas pudieran derivarse. Ni laFAO ni e PNUMA seran responsables por lesiones, pérdidas, dafios o
perjuicios dd tipo que fueren a que pudieran dar lugar laimportacion o prohibicién de laimportacién de ese
producto quimico.

Las denominaciones utilizadas y la presentacion de materia en la presente publicacion no suponen
la expresion de opinidn alguna, sea cua fuere, por parte delaFAO o e PNUMA, con respecto ala situacion
juridica de ningun pais, territorio, ciudad o region o sus autoridades, ni con respecto ala delimitacion de sus
fronteras o limites.
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN EL PRESENTE DOCUMENTO

(Nota: No se incluyen en esta lista elementos quimicos o plaguicidas)

<
<
<<
>
>

>>

lg

a..
AchE
ACGIH
ADI
ADP
ALT
AOEL
ArfD
ATP

BBA
BOEL
b.p.
BSI

bw

°C

CA
CAS
CCRP
C.E.
CFP
COP
ChE
CHO

menor que

menor o igual a
mucho menor que
mayor que

mayor o igual a
mucho mayor que

microgramo

ingrediente activo

acetilcolinesterasa

American Conference of Governmental Hygienists
ingesta diaria admisible

difosfato de adenosina

alamina aminatransferasa

nivel aceptable de exposicién para los operadores
dosis aguda de referencia

trifosfato de adenosina

Biologische Bundesanstalt fur Land-und Forstwirtschaft
limite de exposicién bioldgica para los operadores
punto de ebullicion

British Standards Institution

peso corporal

grado Celcius (centigrado)

Chemicals Association

Chemical Abstracts Service

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas
Comunidad Europea

Consentimiento Fundamentado Previo
Contaminante(s) organico(s) persistente(s)
colinesterasa

ovario de hamster chino

dia

polvo
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN EL PRESENTE DOCUMENTO

(Nota: No se incluyen en esta lista elementos quimicos o plaguicidas)

DTso periodo requerido para una disipacién del 50%

ECso concentracion eficaz, 50% (concentracion eficaz media)

EDso dosis eficaz, 50% (dosis eficaz media)

EHC criterios de salud ambiental

ERL limite residual especial

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

g gramo

GAP buenas préacticas agricolas

GL nivel de referencia

h hora

ha hectarea

IARC Organismo Internacional de Investigacion sobre el Cancer

ICs0 concentracion de inhibicion, 50%

ICSC fichas internacionales de seguridad quimica

i.m. intramuscular

i.p. intraperitoneal

IPCS Programa Internacional de Seguridad Quimica

IPM manejo integrado de plagas

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion

IRPTC Registro Internacional de Productos Quimicos Potencialmente Toxicos

IUPAC Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada

JMPR Reuni6n conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (reunién conjunta del Grupo de expertos de la FAO
sobre residuos de plaguicidas en los alimentos y el medio ambiente y un grupo de expertos de la OMS sobre
residuos de plaguicidas)

k kilo- (x 1000)

kg kilogramo

Koc coeficiente de separacion carbono organico-agua

Kow coeficiente de separacion octanol-agua

Kow log P logaritmo del coeficiente de separacion octanol-agua

L litro
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN EL PRESENTE DOCUMENTO
(Nota: No se incluyen en esta lista elementos quimicos o plaguicidas)
LCso concentracion letal, 50%
LDso dosis letal, 50%
LDo dosis letal, 0%
LD1oo dosis letal, 100%
LDwLo dosis letal minima
LOAEL nivel con efectos perjudiciales minimos observados
LOD limite de deteccion
LOEL nivel con efectos minimos observados
Log P
m metro
miligramo
ml mililitro
m.p. punto de fusion
mPa miliPascal
MRL limite ma&ximo para residuos
MTD dosis méxima tolerada
NCI National Cancer Institute (Estados Unidos de América)
NIOSH Nacional Institute of Occupational Safety and Health (Estados Unidos de América)
ng nanogramo
NOAEL nivel sin efectos perjudiciales observados
NOEC concentracion sin efectos observados
NOEL nivel sin efectos observados
NOHSC National Occupational Health and Safety Commission (Australia)
OCDE Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos
OHS salud y seguridad ocupacionales
omMS Organizacion Mundial de la Salud
oP plaguicida organofosforado
P Anélogo a Kow
Pa Pascal
PHI intervalo anterior a la cosecha
PNUMA Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
POEM modelo de prediccion de exposicién a los operadores
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN EL PRESENTE DOCUMENTO

(Nota: No se incluyen en esta lista elementos quimicos o plaguicidas)

ppm

RD

SMR
STEL

TADI
TER
TLV
TMDI
TMRL
TWA

uLv

USEPA

uv

VOC

partes por millén

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

tasa estandarizada de mortalidad

limite de exposicidn de corto plazo

ingesta diaria temporaria admisible
proporcion toxicidad/exposicion

valor limite umbral

ingesta diaria maxima tedrica

limite maximo temporario para residuos

media ponderada por el tiempo
volumen ultrarreducido
Organismo para la Proteccién del Medio Ambiente (Estados Unidos de América)

ultravioleta

compuesto organico volatil
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CFP — Documento de orientacion para la adopcion de decisiones en relacion con
un producto quimico prohibido o rigurosamente restringido

DNOC

Publicado: proyecto, noviembre de 2002

Identificacion y usos (véase el anexo )

Nombre comun

Nombre quimico

Otros nombres/
sinénimos

No(s). del CAS

Cédigo Aduanero
del Sistema
Armonizado

Categoria
Categoria
regulada

Uso(s) en la
categoria regulada

Nombres
comerciales

Tipos de
formulacién

Usos en otras
categorias

DNOC (BSI, E-ISO)

En el texto del presente documento de orientacién para la adopcién de
decisiones, por DNOC se entiende ‘DNOC y sus sales, tales como sales de
amoniaco, potasio y sodio”.

4,6-dinitro-o-cresol (IUPAC)
2-metil-4,6-dinitrofenol (CAS)
(Sinénimos: 2,4-dinitro-6-metilfenol, 3,4-dinitro-o-cresol, 2,4-dinitro-o-cresol, DNC)

534-52-1 DNOC

2980-64-5 sal de amoniaco
5787-96-2 sal de potasio
2312-76-7 sal de sodio

2908.90 — ingrediente activo

3808.10 — producto en férmula como insecticida
3808.20 — producto en férmula como plaguicida
3808.30 — producto en formula como herbicida

Plaguicida y producto quimico industrial

Plaguicida

Exfoliante en huertos de arboles frutales de hoja caduca, herbicida en los
huertos de manzanos asi como desecante de tallos de la papa. También se
utiliza en huertos como insecticida, larvacida, ovicida y fungicida en invierno.

Antinonin, Bonitol, Dekrysil, Detal, Dinitrol, Dinitrosol, Effusan, Ibertox, K llI, K
IV, Kapsizole, Lipan, Luxan DNOC Créme 46%, Prokarbol, Supersinox SC,
Technolor, Trifanex (130 g DNOC/1, Trifina, Trifocide SC (625 g DNOC sal de
amoniacol/l), Trifocide 50%EC, 2,5 EC, Veraline 10.0% EC.

Nombres comerciales obsoletos: Elgetol, Extar-A (Bayer), Nicil, Nitrador,
Sandoline, Selinon 615 SC (Bayer), Sinox.

Disponible en forma de &cido libre o sales (sales de amoniaco, potasio, sodio)
en distintas formulaciones, tales como soluble concentrado (SL), suspension
concentrada (SC), emulsionable (acuoso u oleoso) concentrado (EC), pasta
(PA), polvos humectables (WP) o unguento. La concentracién de ingrediente
activo (a.i.) en esas fiormulaciones oscila entre 130 y 650 g/l. Se desconoce si
el DNOC se encuentra disponible también en mezclas con otros ingredientes
activos.

Usos industriales: DNOC se utiliza en la industria de los plasticos como inhibidor
de la polimerizacién en compuesto aromaticos de vinilo y estireno. También se
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utiliza como producto intermedio para la sintesis de otros fungicidas, tintes y
productos farmacéuticos.

Produccién En el decenio de 1950, la produccién total mundial de DNOC ascendia a
aproximadamente 2000 toneladas, empleadas en su totalidad en la agricultura.
Actualmente, entre 400 y 500 toneladas de las 600 se producen anualmente se
utilizan en la industria y entre 100 y 200 toneladas en la agricultura.

Principales BAYER SA, ELF ATOCHEM AGRI B.V. (Paises Bajos).
fabricantes

Esta lista de fabricantes actuales y pasados de DNOC es Gnicamente indicativa
y no exhautiva.

2. Razones para su inclusién en el procedimiento de CFP provisional

El DNOC vy sus sales, tales como las sales de amoniaco, potasio y sodio, se incluyen en el
procedimiento de CFP en su categoria de plaguicidas. Se incluyen sobre la base de las medidas
reglamentarias firmes para prohibir todos los usos agricolas del DNOC notificadas por la Comunidad
Europea y el Pera.

No se ha informado de ninguna medida reglamentaria en relacién de su uso como producto quimico
industrial.

2.1 Medidareglamentaria firme: (véanse los detalles en el anexo 2)

Comunidad Europea

De conformidad con la Decisién de la Comisién 1999/164/EC de 12/02/1999 (Diario Oficial de la
Comunidad Europea L54 de 02/03/1999, p.21) antes del 16 de agosto de 1999 se debian rescindir
todas las autorizaciones de productos con DNOC para la proteccion fitogenética. A partir de esa fecha
no se podian conceder o renovar autorizaciones del uso de productos con DNOC para ese efecto.

Razén: Exposicion de los operadores y posibilidad de efectos no previstos en otros organismos.

Peru

Se ha prohibido el registro, la importacion, la preparacion local, la distribucién, el comercio y el uso de
DNOC (Resolucion Jefatural N° 182-2000-AG-SENASA). La prohibicién del uso entré en vigor el 9 de
octubre de 2000 y es valida respecto de formulaciones asi como material técnico.

Razén: Puede afectar a la salud humana y al medio ambiente.

2.2 Evaluacion del riesgo

Comunidad Europea

De conformidad con el parrafo 2 del articulo 8 de la Directiva del Consejo 91/414/EEC, de 15 de julio de
1991, relativo a la comercializacion de productos de proteccién fitogenética, se examiné de nuevo el
DNOC para determinar si debia o no incluirse en el anexo | de la citada Directiva (la lista de
ingredientes activos utilizables en productos de proteccién fitogenética).

En los Estados miembros, los plaguicidas con DNOC se registraron para dos aplicaciones principales,
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las cuales se consideraron en la evaluacién del riesgo:

Fumigacién de arboles frutales (manzanos, frutas con hueso, cepas) para controlar afidos, (incluidos los
huevos), lascas. 4caros, hongos (Phomopsis viticola), vectores de virus, otros hemipteros y otras
enfermedades. Las dosis previstas para su uso oscilan entre los 840 y los 8.400 gramos de DNOC/ha
una vez al afio en huertos de frutales y viticulturas para su fumigacién en el invierno.

Aplicacion de sal de amoniaco a la papa para evitar la aparicién de enfermedades infecciosas o virales
que pudieran contaminar el tubérculo. La aplicacién propuesta oscila entre los 2.500 y los 5.600
gramos de DNOC/ha dos veces al afio como herbicida de accion de contacto para la desecacion de los
tallos de papa.

Sobre la base de la informacion disponible y las condiciones de uso propuestas, de la evaluacion se
concluyé que el DNOC no podia cumplir los requisitos de seguridad establecidos en los incisos a) y b)
del parrafo 1 del articulo 5 de la Directiva del Consejo 91/414/EEC. En la evaluacion se sefialaron
motivos de preocupacion en relacion con la seguridad del DNOC, en particular respecto de la
exposicion de los operadores y los organismos que no eran su objeto. Las cuestiones principales se
detallan a continuacion.

Salud humanay proteccién

De los resultados de las muestras toxicoldgicas disponibles se desprendieron las conclusiones que
figuran a continuacién respecto de los peligros del DNOC para la salud: la inhalacién, el contacto con
la piel y la ingestién de DNOC son muy toxicos. Este ingrediente activo es un mutagénico potencial y
no se puede excluir el riesgo de efectos irreversibles. Asimismo, el DNOC irrita la piel y puede causar
la sensibilizacién por su contacto con ésta. Se ha demostrado el riesgo de lesiones graves oculares.

No se realiz6 una vigilancia de la exposicion de los operadores en condiciones normales. Por tanto, se
utilizaron para evaluar la exposicion respecto de cada categoria de aplicacion (arboles frutales/papas) el
modelo de prediccion de exposicién de los operadores, del Reino Unido (POEM) y el modelo aleméan. No
se dispuso de datos toxicolégicos en varias esferas clave, pero cuando se utilizé en AOEL (nivel aceptable
de exposicion para los operadores) de 0,0034 mg/kg/dia, determinado sobre la base de los datos
disponibles, los niveles de exposicién para un operador con guantes suscitaban preocupacion. Puede
encontrarse informacion adicional en el anexo I.

Tras una aplicacidn coherente con buenas practicas de proteccién fitosanitarias , se estudiaron los residuos,
a fin de evaluar los efectos nocivos para la salud humana o de los animales. Teniendo en cuenta los usos
previstos de DNOC, las papas son los Unicos alimentos con potencial de contaminacién. Los residuos en
las papas eran inferiores al limite de deteccion (LOD) de 0,05 mg/kg, que es idéntico al limite maximo
residual propuesto (MRL). Sobre la hipétesis de que la ingesta es igual al LOD, se previé que la exposicion
dietaria del consumidor (para una persona estandar), se aproximaba al ADI temporario de 0,001 mg/kg/dia
establecido (puede obtenerse informe adicional en el anexo I).

Sobre esa base, se concluyé que los niveles potenciales de exposicion de los operadores suscitaban
preocupacién y que se requerian datos adicionales respecto de todos los usos registrados. Ademas, se
requeria informacion sobre la eficacia de los guantes para reducir la exposicion. También causaba
preocupacioén la exposicién potencial dietaria del consumidor respecto del consumo de papas tratadas.

Impacto ambiental

Los datos disponibles indicaron que todos los usos previstos entrafiaban un alto riesgo para mamiferos, en
proporciones de aplicacidn superiores un alto riesgo grave para la vida acuatica y un riesgo medio crénico
para la vida acuéatica. EI DNOC no es muy toxico para los gusanos de tierra y Unicamente proporciones de
aplicacion superiores presentan riesgos para esos organismos. El factor de bioconcentracion es bajo

(log P < 3). ElI DNOC es altamente toxico para las abejas en condiciones de laboratorio

(LDso oral: 2 pg/abeja), aunque se ha demostrado que es Unicamente levemente toxico para las abejas en el
campo.
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Tras considerar los datos disponibles, se concluyé que el DNOC es peligroso para el medio ambiente y muy
téxico para organismos terrestres y acuaticos y puede causar efectos adversos a largo plazo para el medio
ambiente.

Nota: Los efectos en los organismos para los que esta previsto y la toxicidad/ecotoxicidad para otros
organismos se deben a la forma fendlica de DNOC o al fenolato tras su absorcion por el organismo. Sus
efectos son independientes de la forma o la sal que dio origen a la reaccién: en los organismos se da un
rapido equilibrio entre la forma fendlica y el fenolato con varios contra iones (siempre estan presentes en los
organismos). La modalidad actual de accién (es decir, interferencia con el metabolismo productor de
energia en el mitocondrio de las células) no depende, en general, del tipo de catién presente en la férmula
del producto de proteccion fitosanitaria. Las preocupaciones suscitadas en relacién con este modo de
accion fueron las razones de que por medio de la medida reglamentaria firme se incluyen todas las sales de
DNOC.

Peru

El DNOC se registré en Peru para su uso como exfoliador en los huertos de arboles frutales de hoja caduca
(manzanos, melocotoneros, perales y ciruelos/vifiedos) herbicida curativo en huertos de manzanos para
controlar Chenopodium murale L. y Cenchrus echinatus L.

Sobre la base de un estudio de la exposicion de los agricultores que utilizaban DNOC se concluyé que los
riesgos de su uso continuado eran superiores a los beneficios obtenidos.

Salud y seguridad humanas

Un estudio realizado en 1992 del uso de DNOC en el valle de Mala indic6 que el nivel en sangre de los
aplicadores era significativamente superior a su nivel en sangre de los no aplicadores. De los aplicadores
entrevistados, el 73% admitieron que habian sufrido los sintomas téxicos que se les habian explicado.
Entre los factores de riesgo observados entre la poblacién objeto de estudio cabe citar: largas horas de
exposicion al producto, alta dosis de aplicacion, cortos intervalos entre aplicaciones y la ausencia de
limpieza tras la aplicacién.

Los peligros toxicologicos identificados en los datos cientificos existentes, unidos al estudio de la exposicion
a que se hace referencia supra, indican un alto riesgo para los agricultores.

Impacto ambiental

El DNOC es téxico para los peces y las abejas. Es altamente fitotoxico.

3. Medidasde proteccion que se han aplicado en relacion con el producto quimico

3.1 Medidas reglamentarias parareducir la exposicion

Comunidad Las evaluaciones realizadas indicaron que el DNOC no satisfacia los requisitos de

Europea seguridad establecidos en la Directiva 91/414/EEC, en patrticular, en relacién con la
exposicion aceptable de los operadores y la exposicién de otros organismos. Por ello,
tuvieron que retirarse las autorizaciones de todos los productos con DNOC.

Peru Se prohibié el registro, la formulacién local, la distribucién, el comercio y el uso de
DNOC técnico, asi como formulaciones que contuviesen DNOC.
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3.2 Otras medidas reglamentarias para reducir la exposicion

Esta seccion debe completarse Unicamente en los casos en que un producto quimico sea objeto de
restriccion rigurosa y los paises notificadores hayan permitido el uso continuo de ese producto quimico y
productos conexos.

3.3 Alternativas

El DNOC es un insecticida y acaricida no sistematico de amplio espectro con accion de contacto y en el
estébmago, un herbicida y fungicida de contacto utilizado en una amplia gama de cultivos. Existen varios
métodos alternativos que entrafian estrategias quimicas y de caracter no quimico, incluidas otras
tecnologias alternativas, en funcion de cada complejo de plagas de cultivos bajo estudio. Los paises
deberian considerar promover, segin proceda, estrategias integradas de manejo de plagas (IPM) como un
medio de reducir o eliminar el uso de plaguicidas peligrosos.

La Comunidad Europea y el Peru no facilitaron informacion especifica sobre alternativas del DNOC.

Tal vez se pueda obtener asesoramiento por conducto de los centros de coordinacion nacionales de IPM, la
FAO, la investigacion agricola u organismos de desarrollo. En los casos en que los gobiernos han facilitado
informacién adicional sobre alternativas del DNOC, esta informaicén figura en el sitio de la Web del
Convenio de Rotterdam www.pic.int

Es esencial que antes de que un pais considere sustituir plaguicidas por otras alternativas, se asegure de
gue su uso es adecuado a sus necesidades nacionales y a las condiciones de uso locales previstas.

3.4 Efectos socioecondmicos

Las partes notificadoras no realizaron evaluaciones detalladas de los efectos socioecondmicos.
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4. Peligros y riesgos para la salud humana y/o el medio ambiente

OMS Técnica a.i.: Ib (altamente peligroso), clasificacion sobre la base de la toxicidad oral en ratas LDso: 25
mg a.i./kg bw (WHO 2000)
Formulaciones:
Toxicidad oral Toxicidad cutanea
LDso = 25 mg a.i./kg bw LDso = 200 mg a.i./kg bw
a.i. (%) area de peligro a.i. (%) area de peligro
Liguido >10 Ib >50 Ib
>1 I >5 I
Sélido > 40 Ib >20 I
>5 I >5 M
>1 Il
Comunidad Clasificacion de la sustancia activa:
Europea
Categoria mutagenética 3; R 68: posibles riesgos de efectos irreversibles
T+; R26/27/28: muy toxico por inhalacion, contacto cutaneo e ingestion
Xi; R38: irritante cutaneo, R41: grave riesgo de lesion ocular
R43: puede causar sensibilizacion por contacto cutaneo
R44: riesgo de explosion si se calienta en condiciones confinadas.
N; R 50/53: peligroso para el medio ambiente, muy téxico para organismos acuaticos, puede causar
efectos a largo plazo en el medio acuético.
US EPA Categoria 1 (altamente téxico) (EPA 1985)
IARC Sin clasificar

4.1 Limites de exposicion

Alimentos

El Codex Alimentarius no ha establecido pardmetros méaximos de residuos (MRL) especificos para
el DNOC.

La Reunion conjunta sobre residuos y plaguicidas de la FAO/OMS (JMPR) examin6 el DNOC en 1963 y
1965. No evalué un ADI especifico o una dosis de referencia aguda (ArfD).

Agua potable

La OMS no ha establecido parametros para el agua potable en relacién con el DNOC.

4.2 Embalaje y etiquetado

Clase de peligro: El Comité de las Naciones Unidas de Expertos sobre el Transporte de

Mercaderias Peligrosas clasifica el DNOC (N° = 1598) como:

Clase 6, Division 6.1 (sustancias toxicas)
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Envasado: El grupo de envasado de las Naciones Unidas: Il sustancias y preparados con alto
riesgo de toxicidad, formulaciones con 50- 100% DNOC (LDsg (oral, ratas) = 25
mg/kg bw).

Disposiciones especiales: 43

Cuando se solicite el transporte de esas sustancias como plaguicidas, éste se
realizara de conformidad con las disposiciones relativas a plaguicidas (en el
caso de productos en férmula).

Cantidades limitadas: La cantidad maxima autorizada para el transporte del producto es de 500 g.

Almacenamiento Aislado de fuertes oxidantes, alimentos y piensos.

Cddigo Internacional El DNOC esta clasificado como un contaminante marino (enmienda: IMDG, OMI
Maritimo de Cdbdigo de mercaderias peligrosas, recomendacién preparada por el Comité de
Mercancias Peligrosas Seguridad Maritima, 26-91, 10054, 199130-00,2000 )

(IMDG)

Para obtener orientacién especifica sobre simbolos apropiados y contenidos de las etiquetas en
cuanto a formulaciones de DNOC, los paises deben consultar las Directrices de la FAO sobre
buenas préacticas de etiquetado para plaguicidas (1995)

4.3 Primeros auxilios

NOTA: Las siguientes recomendaciones se basan en informacién proveniente de la Organizacion
Mundial dela Salud y de los paises notificadores, y era correcta a la fecha de publicacion. Estas
recomendaciones se formulan con carécter exclusivamente informativo, y no se entiende que deroguen
ningun protocolo nacional sobre primeros auxilios.

Los indicios y sintomas de toxicidad aguda del DNOC en seres humanos incluyen tejidos cutaneos
amarillentos y nduseas, vomitos, fiebre, molestias gastricas, ansiedad, sensacion de calor excesivo,
sudoracidn, dolores retroexternales, trastornos mentales, taquicardia, pirexia, cianosis, colapso y coma.
Tras la muerte el rigor mortis es rapido e intenso. Un medio caluroso potencia la intensidad de los sintomas
y acelera su aparicién. El cuadro de la intoxicacién grave por DNOC es rapido y, en general, entrafia la
muerte o la recuperacién en un periodo de 24 a 48 horas. Para evitar la contaminacion el personal de
primeros auxilios debe usar nitrilo sobre guantes de latex . Para evitar mayor absorcion, la ropa vy las lentes
de contacto contaminadas deben quitarse lo antes posible. Si entra en contacto con la piel, la zona debe
lavarse con agua y jabon. Los ojos deben enjuagarse entre 15y 20 minutos con agua abundante o una
solucidn salina. En caso de ingestion, si la victima esta consciente y sin convulsiones, debe ingerir uno o
dos vasos de agua para diluir el producto quimico. Si la victima esta inconsciente o convulsiva, NO debe
administrarse nada por via oral y NO debe procurarse el vomito. Debe vaciarse el estbmago lo antes
posible mediante un lavado géastrico cuidadoso, preferentemente en el plazo de una hora tras la ingestion.
Una dosis masiva puede ocasionar el paro respiratorio. Reviste importancia mantener las vias respiratorias
abiertas y evitar la aspiracidn en caso de nausea y vomito.

Las personas intoxicadas, (accidentalmente o de otro modo) deben ser transportadas inmediatamente a un
hospital y mantenerse en observacién a cargo de personal médico competente. Al presentar al paciente a
atencion médica debe llevarse, siempre que sea posible, la etiqueta del envase de DNOC.

Si la sustancia esta formulada con disolventes, también deben consultarse las fichas International Chemical
Safety cards (ICSC) de esos disolventes. Los disolventes utilizados en las formulas comerciales pueden
afectar la toxicidad del ingrediente activo mediante la alteracién de su grado de absorcién por el conducto
gastrointestinal o a través de la piel.
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4.4 Manejo de desechos

Las medidas reglamentarias para prohibir un producto quimico no deben dar lugar a la acumulacién de
existencias que requieran su eliminacién. Para obtener orientacion sobre la manera de evitar esa
acumulacién de plaguicidas obsoletos se dispone de las siguientes publicaciones de la FAO: Directrices
provisionales para evitar existencias de plaguicidas caducados (1995), 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).

En la Comunidad Europea se evitd la acumulacién de existencias de DNOC mediante un enfoque gradual
del cese de los usos permitidos (véase anexo 2). Se consider6 que se podian controlar los riesgos durante
ese periodo de eliminacion.

En todos los casos, los desechos deben eliminarse conforme a las disposiciones del Convenio de Basilea
sobre el control de los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion (1996), las
directrices técnicas formuladas en el marco de ese Convenio y todo acuerdo regional pertinente.

Cabe sefialar que los métodos de eliminacién o destruccién recomendados en la bibliografia especializada
tal vez no sean asequibles o apropiados para todos los paises; por ejemplo la inexistencia de incineradores
de alta temperatura. Debe considerarse la posibilidad de utilizar tecnologias de destruccién alternativas.
Puede encontrarse informacién adicional sobre posibles enfoques en las Directrices técnicas provisionales
de eliminacién de plaguicidas caducados en cantidades a granel en paises en desarrollo (1996).
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Anexos

Anexo1l Informacién adicional sobre la sustancia

Anexo 2 Detalle sobre medidas reglamentarias firmes
Anexo 3 Direcciones de autoridades nacionales designadas
Anexo 4  Referencias
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Introduccién al anexo |

La informacion presentada en este anexo refleja las conclusiones de las dos Partes notificadoras:

la Comunidad Europea y el Perl. En general, la informacion sobre los peligros facilitada por esas dos
Partes se sintetiza y presenta conjuntamente, y la evaluacion del riesgo, las condiciones especificas
prevalentes en esas Partes se presentan por separado. Esa informacion figura en los documentos de
referencia en apoyo de las notificaciones de las medidas reglamentarias firmes para prohibir el DNOC. La
notificacién del Perl se incluy6 en la circular de CFP Xlll, de junio de 2001, y las notificaciones de la
Comunidad Europea en la circular de CFP X1V, de diciembre de 2001.

El DNOC fue el tema de un documento del IPCS Environmental Health Criteria (Dinitro-ortho-cresol,
EHC 220), publicado en 2000. Las conclusiones relativas a la toxicidad del DNOC no diferian
sustancialmente de las expuestas en el presente documento. En la seccion 2.2.7 se incluye un breve
resumen de las conclusiones de la Comunidad Europea y las evaluaciones del IPCS.

La reunién conjunta de la FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR) evalué el DNOC en 1963
y 1965. Esas evaluaciones ya no son pertinentes y estan sustituidas por las evaluaciones de la Comunidad
Europea y el IPCS. Por tanto, no se han incluido en el presente documento.
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Anexo 1 — Informacién adicional sobre la sustancia

1. Propiedades fisicoquimicas
1.1 Identidad DNOC
1.2 Formula C7HsN20s
1.3 Nombre 4,6 - dinitro - orto - cresol
guimico
(IUPAC)
1.4 Tipo de Dinitrofenol
sustancia
guimica
Forma DNOC puro: polvo cristalino amarillo verdoso
15 Solubilidad Enagua: 0,213 g/l a pH4, 6,94 g/l a pH7, 33,3 g/l a pH10. A 25° C en tolueno: 251 g/l,
acetona: 514 g/l, diclorometano: 503 g/l, acetato de etil: 338 g/l, hexano: 4,03 g/l, metanol:
58,4 g/l
LogP 1,78 a pH4, 0,087 a pH7, - 1,32 a pH10
1.6 Presion de 16x102Paa25°C
vapor
1.7 Punto de 85,2-89,9°C
fusion
1.8 Reactividad Hidrdlisis: estable en agua estéril en todos pH después de cinco dias, DTs0>1 afio
1.9 Estabilidad Riesgo de explosion si se calienta en condiciones confinadas. También riesgo de explosion
en seco que puede reducirse mediante la humectacion con hasta un 10% de agua.
No auto ignicion a temperaturas inferiores a 400 °C.
EI DNOC es pseudoécido y con bases, forma facilmente sales solubles en agua. La
concentracion de DNOC en forma ionizada aumenta a medida que aumenta el pH y a un
pH 7, 100% de DNOC es ionizado.
1.10  Peso 198,13
molecular
2. Propiedades Toxicoldgicas
21 General
2.1.1 Modo de El DNOC es un compuesto de dinitrofenol sustituido. Actla principalmente
accion como inhibidor de la fosforilacién oxidativa a nivel del mitocondrio, induciendo

un aumento significativo del metabolismo basal y la hipertermia. La oxidacion
de las formas de carbohidrato, fuente principal de energia del cuerpo, y la
energia se “almacena” en forma de compuestos que contienen fosfatos
(enlaces de fosfato de alta energia de adenocida trifoto o ATP). Por tanto,
este compuesto es una fuente de energia para el cuerpo. EI DNOC inhibe la
formacién de ATP. En presencia de DNOC, el proceso oxidativo continla e
incluso aumenta, pero la energia no puede convertirse en una forma utilizable
y, por tanto, se disipa en calor. En los musculos, el ATP no puede
resintetizarse y se descompone progresivamente en acido adenilico. La falta
de ATP puede causar paralisis muscular que, en relaciéon con drganos criticos
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tales como el corazén y los musculos respiratorios, causa el paro de sus
funciones vitales y en el caso de muerte por intoxicacion con DNOC, un rigor
mortis temprano.

El DNOC es extremadamente toxico para los seres humanos. Los sintomas
de toxicidad aguada incluyen cansancio anormal, cefalea, ndusea, pérdida del
apetito, coma y pigmentacién amarilla de los ojos.

La exposicién a altos niveles de DNOC por periodos de tiempo cortos puede
causar convulsiones, desmayos y muerte. En un entorno caliente se potencia
la intensidad de los sintomas y se reduce el tiempo antes de su apariciéon. La
ingestién de DNOC por largos periodos puede causar cataratas y erupciones
cutaneas.

Absorcién: La concentracién en sangre es minima entre 2 y 4 horas tras su
administracion por via oral a ratas (1-100 mg/kg bw). La maxima
concentracién en sangre se alcanza entre 24 a 48 horas después de la
aplicacion cutanea (18 mg/kg bw, 8 h exposicién) a ratas hembras y machos
respectivamente. En su punto &cido, las concentraciones de plasma
representan el 2,5 y el 5,0-5,8 % de la dosis aplicada de una formulacion de
DNOC en agua y aceite respectivamente. La absorcién percutanea en
conejos y ratas aumenta con la temperatura.

Distribucion y excrecidn : en general, la concentracion de DNOC en sangre
es muy superior a la concentracion en otros tejidos y, en el plasma se observa
el 90 % de DNOC en sangre. Vente y cuatro horas después de administrar
una unica dosis de etiquetado radioactivo de 0,4 mg/kg, a ratas se observo el
15 % de la dosis administrada, en la sangre, el 6,6 % en el conducto
gastrointestinal, el 5 % en el higado, el 1,0 % en los rifilones y el 28 % en la
carcasa residual. Las heces, contenian, 10,1 % de radioactividad en orina,
28,7 % con una recuperacion total a las 24 h del 94,4 %. En general, el DNOC
se expulsa en la orina como DNOC libre y conjugado acetilado 6-ANOC,
conjugado en forma de 6-acetamido-4-nitro-o-cresol (6-AcCANOC).

Acumulacién: La media vida de eliminacién de una dosis Unica por via oral a
ratas es de 1-1,5 dias. Estudios realizados en hombres indican que el DNOC
tiene una tendencia a acumularse con una vida media que varia, segun
distintos autores, de 4 a 7 dias.

Metabolismo: Las rutas metabodlicas del DNOC parecen comparables a las
de las ratas y los conejos. La ruta metabélica principal es la reduccion de uno
de los dos sustitutos nitrados de DNOC a formas de derivativos de
aminoacidos, a

saber, 6-amino-4-nitro-o-cresol (6-ANOC), y, en menor medida, a 4-amino-6-
nitro-o-cresol (4-ANOC). Otras rutas conducen a la oxidacion del metil
restante a 3,5-dinitro-2-hidroxi benzil alcohol.

Estudios toxicolégicos

Toxicidad
aguda

Via oral

El DNOC es muy téxico por via oral, con unos valores de LDsg que oscilan
entre 20 a 85 mg/kg bw para ratas, 14-47 mg/kg bw para ratones, 50 mg/kg
bw para gatos, 200 mg/kg bw para ovejas y 100 mg/kg bw para cabras.

Los signos de toxicidad aguda incluyen hiperactividad, dificultad respiratoria,
convulsiones por asfixia, coma y muerte. Un aumento de la temperatura
ambiente aumenté la toxicidad aguda DNOC en ratas.

Via cutanea

La toxicidad cutdnea aguda del DNOC depende del disolvente, oscilando
ésta entre baja y alta toxicidad en ratas con LDsg valores entre 200 (agua) y
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>2000 mg/kg (humectado con aceite de mani). La LDso es de 1000 mg/kg
bw para conejos.

Inhalaciéon

La LCsp (formulaciones acuosas que contienen 50 % de DNOC, 4h) es de
0,23 mg DNOC/I de aire.

Irritacion

El DNOC es un irritante de la piel del conejo y es corrosivo para sus 0j0os
(pruebas con conejos de Nueva Zelandia).

Sensibilidad

El DNOC indujo la sensibilizacién cutdnea en el 100 % de los conejos de
Indias, objeto de ensayo segun el método de Magnusson y Klingman.

Dosis de referencia aguda (ARfD): no se ha informado respecto de fia
ARID.

2.2.2 Toxicidad a Via oral
corto plazo

Se realiz6 un estudio de determinacion de dosis durante seis semanas en
ratas a las que se administraron dietas diarias que contenian 0, 5, 13, 32, 80
6 200 mg/kg de 99,5% de DNOC puro correspondientes a 0, 0,44, 1,17, 2,89,
7,24y 18,6 mg/kg bw/dia. No se registraron muertes relacionadas con el
tratamiento. No se observaron efectos significativos respecto del consumo de
alimentos, la temperatura corporal y la hematologia, tras la autopsia no se
observaron anormalidades. No obstante, a los dos niveles de concentracion
mas altos, el aumento de peso corporal de las hembras se redujo, se observo
una leve, aunque significativa, reduccién de alanina aminotransferasa (ALT) y
el nivel de urea en sangre era levemente, aunque significativamente, mas alto
en las hembras. El NOEL se establecio en 2,89 mg/kg bw/dia.

En un estudio de ingesta de 90 dias, se administr6 a ratas Wistar una dieta
gue contenia DNOC en dosis equivalentes a 0, 2,5, 5, 10 6 20 mg/kg bw. A la
dosis mas alta, murieron el 25% de las ratas y también se observé mortalidad
a 10 mg/kg bw/dia. La dosis mas elevada fue muy superior a la dosis maxima
tolerada que deberia ser considerada la dosis inmediatamente menor (10
mg/kg bw). A las dos dosis més altas, se redujo el aumento de peso en
relacion con la dosis administrada; y aumentaron los niveles de glucosa y
urea en ambos sexos. No se observaron alteraciones histopatoldgicas en
ningln grupo a excepciéon del grupo al que se administré la dosis mas alta.
Las dosis causaron una disminucion de los niveles de piruvatos y hormonas
tiroidales Tz y T4. Debido a la disminucién en los niveles de piruvato y
hormonas tiroidales causada por todas las dosis no se pudo establecer un
NOEL definitivo. EI NOEL se encontraria por debajo del nivel de la dosis
menor de 2,5 mg/kg bw/dia.

Se realiz6 un estudio de 90 dias en perros a los que se administré 0,17, 0,89
6 4,82 mg/kg bw/dia de DNOC en la dieta. Se realizaron un namero limitado
de examenes bioquimicos. No se registraron muertes. Los efectos
principales a las dos dosis més altas fueron un aumento de actividad y un
descenso del tiempo protrombin en los machos. Se observé un aumento del
peso del higado en las hembras a la dosis mas alta Unicamente. La ingesta
no se modificd a ningun nivel de dosis aunque se observé una reduccion en el
aumento del peso corporal tanto en machos como hembras. Es posible que
ese efecto esté relacionado con el mecanismo de accion del DNOC. Se
establecié el NOEL a 0,17 mg/kg bw/dia sobre la base del efecto observado
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en los pesos corporales a la concentracion alta.
Via cutanea: No se dispone de informacion.

Por inhalaciéon: No se dispone de informacion.

El DNOC se ha estudiado en muchos sistemas in vitro e in vivo y se han
observado resultados contradictorios. La Comunidad Europea concluy6 que
los datos disponibles no eran definitivos, pero a fin de proteger la salud
humana se decidi6 clasificar el DNOC como mutagénico categoria 3.

En un estudio de dos afios de duracion se expuso a ratas F-344 machos y
hembras a una concentracion dietaria de DNOC de 0, 2,5, 15 6 100 mg de
99,5% de DNOC/kg puro. Esas concentraciones eran equivalentes a una
ingesta diaria de 0,12, 0,75 y 5,03 mg/kg bw para las hembras y de 0,10, 0,59
y 4,12 mg/kg bw para los machos. No se observaron diferencias significativas
en la tasa de mortalidad entre ambos grupos. No se registré un cuadro clinico
de efectos adversos a causa del tratamiento. Se observd un aumento en el
consumo de alimentos de 0,59 mg/kg bw/dia en las hembras a partir de la
semana 84 (+8%). No se observaron efectos en el aumento del peso corporal
de los animales. No se observaron alteraciones significativas de los
parametros hematoldgicos y bioquimicos evaluados durante el experimento.
A lo largo del estudio no se demostraron efectos carcinégenos. Los NOEL
respecto de los efectos carcindégenos se establecieron a 5,03 y 4,12 mg/kg
bw/dia para los machos y hembras respectivamente. El NOEL de toxicidad a
largo plazo se fij6 en 0,10 mg/kg bw/dia para los machos sobre la base del
aumento del consumo de alimentos.

Reproduccién
Efectos en el desarrollo

En un estudio teratogénico se expuso a grupos de ratas Wistar embarazadas
a una dosis de DNOC equivalente a 0, 1, 5y 25 mg/kg bw desde los dias 6 a
15 de gestacion. Se observo que la dosis mas alta era maternotéxica y que a
esa dosis ocasionaba una disminucién en el consumo de alimentos. No se
observaron signos de toxicidad embriénica o fetal ni se observaron
malformaciones particulares. El NOEL para la maternotoxicidad se fijé a 5
mg/kg bw/dia. ElI NOEL para la fetotoxicidad se fij6 en 25 mg/kg/dia (se
ensayo la dosis mas alta).

Se administraron a grupos de conejas embarazadas dosis de 0, 4,0, 10,0, 25
mg DNOC/kg bw/dia mediante intubacién de los dias 16 a 18 (inclusive) de
gestacion. Se observo que la dosis mas alta era maternotdxica. Esas
conejas mostraron signos clinicos de toxicidad y produjeron camadas con
mayor incidencia de malformaciones externas o viscerales o variaciones del
esqueleto. ElI NOEL de teratogenicidad se fij6 a 10 mg/kg bw/dia.

No se prevén efectos neurotdxicos dada la estructura molecular del DNOC y
no se observaron en estudios de toxicidad subaguda y cronica en varios
animales objeto de estudio.
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2.2.7

retardada

Resumeny
evaluacion
global

Comunidad
Europea

animales objeto de estudio.

Nota: Los efectos sobre los organismos a que esta destinado el producto y la
toxicidad/ecotoxicidad sobre otros organismos se debe a la forma fendlica de
DNOC o al fenolato tras su absorcién por los organismos. En los organismos
se da un equilibrio rapido entre la forma fendélica y el fenolato con varios
contra iones (que estan siempre presentes en los organismos): la reaccién es
independiente de la forma o la sal la desencaden6. El modo actual de accién
(a saber, interferencias con el metabolismo generador de energia en el
mitocondrio de las células) es, en general, independiente del tipo de catién
presente en el producto de la formulacién de proteccion fitosanitaria. Los
motivos de preocupacion que suscita ese modo de accion fueron la razén de
gue todas la sales de DNOC fueran objeto de la medida reglamentaria firme.

Los seres humanos son méas propensos que otros mamiferos a acumular
DNOC debido a que lo eliminan mas lentamente.

La LDsq por via oral en ratas oscila entre 20 y 85 mg/kg bw, clasificandose,
por tanto, el ingrediente activo como muy toxico por ingestion, segun las
disposiciones de la Comunidad Europea.

La LDsp en ratas oscila entre 200 y 2000 mg/kg, dependiendo del disolvente
utilizado, clasificandose, por tanto, el DNOC como muy téxico por contacto
con la piel, de conformidad con las disposiciones de la Comunidad Europea.

Los valores de la LCsq por inhalacién de 0,23 mg/l para una exposicion de
ratas durante 4 h, clasifican el DNOC como muy téxico por inhalacion, de
conformidad con las disposiciones de la Comunidad Europea.

El DNOC es un irritante de la piel (conejos de Nueva Zelandia), corrosivo
para los ojos (conejos de Nueva Zelandia) y es un sensibilizante de la piel de
los conejillos de Indias.

La administracién dietaria a corto plazo de DNOC de hasta 90 dias
disminuy6 el aumento del peso corporal en ratas y perros, sin una alteracién
significativa, en general del consumo de alimentos. A dosis altas afectan al
higado. También aumentaron los niveles de urea en sangre en dosis altas.

En un estudio de alimentacién dietaria a largo plazo en ratas, el DNOC no
indujo ningln efecto adverso relacionado con el tratamiento a dosis de 5
mg/kg bw/dia. No se observé ninglin aumento de ningdn tipo de tumor.

Sobre la base de los datos disponibles, la mutagenidad del DNOC sigue
siendo discutible.

Se observaron efectos teratogénicos Unicamente a dosis maternotdxicas.
No se establecié un ARfD.

El calculo del ADI se realiz6 sobre la base del NOEL en las especies mas
sensibles. A partir de un estudio en ratas de dos afios de duracion, se
establecié en 0,1 mg/kg bw/dia. Dado que en ese estudio no se observaron
efectos carcindgenos y que se demostraron efectos teratogénicos a dosis
mas altas en conejos se utilizé un factor de seguridad de:

ADI = 0,1/100 = 0.001 mg/kg/dia. La eleccidén de ese ADI permite un
margen de seguridad (MOS) de 10.000 en relacién con el riesgo teratogénico
como el nivel de no efecto teratogénico de la administracion por via oral en
conejos y es 10 mg/kg bw/dia.
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El Programa Internacional sobre Seguridad Quimica (IPCS) publicé un
documento de criterios de salud ambiental en relacién con el dinitro-orto-
cresol (DNOC) en 2000 (EHC 220).

El DNOC es un desacoplador de la fosforilacién oxidativa y se han
observado efectos toxicos en seres humanos o animales causado por ese
mecanismo.

El cuadro clinico aparece tras un periodo de exposicion relativamente breve.
Los sintomas incluyen nausea, molestias gastricas, ansiedad, sensacion de
calor, sudoracion excesiva, sed, respiraciéon profunda, taquicardia 'y
hiperpirexia. En casos graves, el colapso, el coma y la muerte ocurrieron
entre las 24 — 48 h.

La via metabdlica del DNOC es cualitativamente analoga para varias
especies. No obstante, la tasa de eliminacién del DNOC varia
sustancialmente de una especie a otra. Los seres humanos retienen el
DNOC por mas tiempo que otras especies objeto de ensayo.

En estudio con animales, los valores LDsg por via oral, en su forma
determinada en varias especies, oscilan entre los 16 y los 100 mg/kg bw.

Sobre la base de todos los datos disponibles, la mutagenidad del DNOC es
indiscutible.

Un estudio sobre carcinogenidad en ratas no demostré ningin efecto
carcindgeno. En el examen histopatolégico no se observaron alteraciones
en ningln érgano que se pudiesen atribuir a un efecto del tratamiento con
DNOC. No se registrd un aumento de la incidencia de ningln tipo de tumor.
Se determiné un NOEL de 0,59 mg/kg bw/dia para machos sobre la base del
aumento del consumo de alimentos, y de 5,03 mg/kg bw/dia para las
hembras (dosis méas altas administradas).

En un estudio reproductivo multigeneracional se expuso a ratas Sprague-
Dawley machos y hembras a una dieta de 15, 30 y 100 mg DNOC/kg durante
todo el periodo de maduracion, acoplamiento, gestacion y lactancia y durante
dos generaciones consecutivas. A la dosis mas alta, durante el periodo
gestacion de la generacién Fy se observé una reduccion significativa del peso
corporal medio y una reduccién del consumo de alimentos durante la
lactancia. En ese grupo, el tamafio de la camada y el peso al nacimiento
eran comparables a los controles, pero se reducian en los dias 14 y 21 de
lactancia. Se establecié el NOEL en 30 mg/kg dieta, equivalente a 1,73
mg/kg bw/dia para los machos de Fg, 2,24 mg/kg bw/dia para las hembras
Fo, 2,40 mg/kg bw/dia para los machos F; y 2,61 mg/kg b.w/dia para las
hembras F;.

En los estudios de teratogenicidad realizados en ratas y conejos se observo
gue el DNOC inducia efectos embriotoxicos y teratogénicos Unicamente a
niveles de dosis que eran también maternotéxicos. Se establecio el nivel de
Efectos Adversos no Toxicos (NOAEL) para la teratogenicidad y
embriotoxicidad en ratas se establecié en 25 mg/kg/bw/dia, (ensayo a la
dosis mas alta). Para los conejos, el NOAEL se fij6 en 10 mg/kg/bw/dia para
efectos fetales, sobre la base de las malformaciones observadas en el grupo
al que se administré la dosis alta.
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3 Riesgos de la exposicion humana
3.1 Alimentos El DNOC se registré para su aplicacion a arboles frutales antes de la
_ aparicién del fruto. El tratamiento se realizé en invierno entre cinco y seis
Comunidad meses anuales antes de la cosecha. El DNOC no es sistematico y se
Europea degrada rapidamente.

Se trat6 la papa con 5 kg/ha y sélo fueron aceptables cuatro pruebas
(7 dias de intervalos antes de la cosecha). El nivel de residuos fue de
0,02 mg/kg o inferior.

No se prevén residuos significativos de DNOC en la papa y en los frutos
cuando las plantas se tratan con ese producto. Al no haberse detectado
DNOC en frutos y papas tratados, el MLR se fij6 en 0,05 mg/kg,
correspondiente al limite de deteccion del método de determinacion de
residuos. En un caso hipotético de un adulto de 60 kg, con un consumo
de papas de 328,5 g por persona por dia, la ingesta de residuos estimada
es 0,00027 mg/kg bw/dia o 27% del ADI.

La ingesta maxima de residuos por alimentos para ganado vacuno,
porcino y gallinas se calculé sobre la base de los residuos de la papa al
nivel MRL (0,05 mg/kg). La ingesta tedrica de residuos oscila entre
0,0016 mg/animal/dia para las gallinas y 1,8 mg/animal/dia para el
ganado vacuno.

Se concluy6 que tal vez pudieran aparecer residuos en la papa y en los
animales que la consumen, mientras que para los frutos de los arboles
frutales, el intervalo entre el tratamiento y la cosecha es lo
suficientemente largo para evitar la presencia de cualquier residuo
significativo.

3.2 Aire El DNOC tiene un potencial de volatilizacion. No se prevé una exposicion
significativa para la poblacion en general.

3.3 Agua No es pertinente.
3.4 Exposicion del De conformidad con préacticas aceptadas a nivel internacional, la evaluacion
operador del riesgo del operador se basé en las caracteristicas peligrosas y la
exposicién de los trabajadores. No se realizaron estudios medidos de
Comunidad exposicién de los operadores en relacién con la mezcla, carga o aplicacién
Europea de DNOC. Por tanto, para calcular la exposicion respecto de los usos
propuestos para la papa y los huertos se utilizé el modelo del POEM del
Reino Unido.

Se establecié un nivel de exposicién admisible para los operadores (AOEL)
sobre la base del NOEL de 0,17 mg/kg bw/dia en un estudio de 90 dias
realizado en perros y utilizando un factor de seguridad 50:

AOEL = 0,17 mg/kg/dia/50 = 0,0034 mg/kg/dia

El factor de seguridad se estableci6 sobre la base de las consideraciones
siguientes:

La naturaleza del protocolo (limitado en relacion con el examen
bioquimico) en el estudio de 90 dias realizado en perros

Los resultados de estudios de mutagenicidad fueron ambiguos
La ausencia de un estudio de fertilidad de dos generaciones
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consecutivas y un estudio de carcinogenicidad en una segunda
especie.

Uso en huertos:

A continuacién figuran los pardmetros utilizados para la evaluacion realizada
durante el tratamiento de huertos con una formulacién que contenia 560 g
de DNOC/1:

Cantidad aplicada: 8,4 kg de DNOC/ha (uso maximo recomendado)
Superficie tratada: 5 ha/dia/persona (esta es una superficie
relativamente pequefa)

Volumen aspergido: 1.500 I/ha (uso maximo recomendado)
Envasado: latas de 10 | con una apertura de 49 mm.

En esas condiciones, un operador de 70 kg sin proteccién especial durante
la preparacion o la aspersién esta expuesto a 0,49 mg/kg/dia, teniendo en
cuenta una permeabilidad cutanea del 5%, que es un nivel bajo. Esa
exposicion es unas 144 veces superior al AOEL (0,0034 mg/kg/dia).

La exposicién de un operador de 70 kg con guantes es de 0,039 mg/kg/dia.
Esa exposicion es 10 veces superior al AOEL.

Uso en la papa:

A continuacién figuran los pardmetros utilizados en la evaluacion de una
formulacion que contenia 20 g/l de sal de amoniaco de DNOC utilizada
como desecante de la punta de la papa:

Cantidad aplicada: 5 kg/ha/dia/persona

Superficie tratada: 10 ha/dia/persona (esta es una superficie
relativamente pequefa)

Volumen aspergido: 500 I/ha

Envasado: lata de 20 | con una apertura de 49 mm.

En esas condiciones, un operador de 70 kg sin proteccion especial durante
la preparacién de la formulacién o durante la aspersion esta expuesto a
0,401 mg/kg/dia, teniendo en cuenta una permeabilidad cutanea del 5%,
gue es una estimacién baja. Esta exposicion es unas 110 veces superior al
AOQEL (0,0034 mg/kg/dia).

En el caso de un operador de 70 kg con guantes, la exposicion es de 0,073
mg/kg/dia. Este nivel de exposicién es 20 veces superior al AOEL

Se realiz6 un estudio sobre el uso del DNOC en el valle de Mala. En 1991,
se examinaron 97 agricultores expuestos a DNOC y en 1992 se examinaron
86, en un plazo de 24 horas (excepcionalmente 48 horas) al final de una
jornada de aspersion de DNOC. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Se midieron los niveles de DNOC en la sangre de los operadores y
las diferencias estadisticas entre ambos grupos eran significativas.

Los agricultores no eran conscientes de los riesgos reales que
entrafia el uso de ese plaguicida y, tras habérseles informado al
respecto, prestaron poca atencion.

El 80% de la poblacion bajo estudio no utiliza los trajes protectores
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3.5

Datos médicos

recomendados por la OMS durante la aplicacion del producto.

El 73% de los operadores entrevistados admitieron que habian
sufrido los sintomas de intoxicacion que se les explicaron.

Se confirmé que el nivel de DNOC en la sangre tarda en eliminarse
entre seis y ocho semanas.

Entre la poblacién objeto de estudio se observaron los factores de
riesgo siguientes: largas horas de exposicién a los productos, altas
dosis de aplicacion, intervalos cortos entre aplicaciones, falta de
aseo tras las aplicaciones.

Entre los sintomas sufridos méas frecuentemente por los agricultores
expuestos al DNOC cabe citar: polidipsia, cansancio, sensacion de
calor, cefalagia, sensacion de ahogo, mareos, vision borrosa,
diarrea, malestar general, nduseas y vémitos. Sin embargo, los
agricultores consideraron esas situaciones como “normales”.

También se recibieron quejas de trabajadores que manejaron una
concentracién de DNOC en la sangre inferior al nivel peligroso percibido de
10 ppm (NIOSH). A esos niveles, los sintomas, sin ser especificos, pueden
reconocerse como parte de la sintomatologia del envenenamiento por
DNOC.

Datos extraidos de la bibliografia revelan casos de intoxicacion resultante de
una exposicién muy prolongada y con tiempo caluroso. Entre esos

sintomas cabe citar cansancio anormal, perspiracion y sensacién de calor y
pérdida de peso. La degradacion del estado general de la persona
intoxicada puede ser rapido y entrafiar taquinea, taquicardia, e hipertemia
significativa que puede causar la muerte. Una de las caracteristicas de
importancia de los efectos post mortem es la aparicién rapida (45 minutos a
una hora) del rigor mortis.

En los casos de una exposicion leve o moderada, la recuperacion tras la
exposicion es rapida (48 a 72 horas) y sin efectos secundarios. Cabe
sefialar que el producto es irritante y sensibilizante de la piel y caustico para
los 0jos. Sélo pueden recomendarse tratamientos sintomaticos.

Datos de encuestas realizadas en el Perd confirman que el DNOC aumenta
el metabolismo basal sin estimular proporcionalmente el sistema
cardiovascular. También se han observado efectos en el conducto
gastrointestinal y en el sistema nervioso de trabajadores peruanos
expuestos a este producto.
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Destino y efectos ambientales

4.1
411

41.2

413

4.1.4

4.15

Destino
Suelo

Agua

Aire

Bioconcentracion

Persistencia

Movilidad: A un pH bajo, la adsorcion de DNOC no disociado
particulado es considerable. No obstante, a un pH de importancia
para el medio ambiente, la adsorcion de DNOC por los suelos es leve.
En un estudio realizado en tres tipos de suelos, la adsorcion fue
inferior a 15,4 % después de 16 h. La adsorcion aparente aumento
sustancialmente durante un periodo de tiempo méas prolongado pero
es posible que ello se deba a la degradacién de sus componentes.
Los valores del Ko oscilaron entre 53 y 195 respecto de los distintos
suelos y concentraciones. EI DNOC es mévil en los suelos pero,
debido a su rapida degradacion, residuos antiguos con DNOC y su
metabolito principal (posiblemente 2-metil-4-nitrofenol) han
demostrado tener un bajo potencial de filtracién (las filtraciones de
columnas de suelos fueron de 0,9-5,8 %, principalmente en forma de
metabolitos polares).

No se investig6 la degradacion del DNOC en suelos esterilizados.

La biodegradacion del DNOC en condiciones aerébicas en los suelos
es rapida. Se investigaron tres tipos de suelos estandares durante un
periodo de 88 dias, a 20°C, en la oscuridad: a concentraciones
equivalentes a un nivel de aplicacién en campos de 5 kg DNOC/ha,
los valores de DTsq fueron inferiores a 12 dias a 20°C y 15 dias a 5°C.
La degradacion se realiza por conducto de metabolitos polares sin
identificar. La mitad anular esta altamente mineralizada (>40%) y la
adsorcion irreversible es <40 %. EI metabolito principal no volatil se
identificé tentativamente como 2-metil-4-nitrofenol, con un valor
maximo de 14 antes de reducirse a un nivel bajo. Otros metabolitos
permanecen a bajos niveles.

No se han estudiado la degradacién en condiciones anaerébicas ni la
fotodegradacién en el suelo porque el DNOC se degrada
rapidamente en la capa superficial del suelo.

El DNOC es estable en agua esterilizada a cualquier pH.

El DTso en aguas superficiales es de 3 a 5 semanas. El valor del DTsg
de fotodegradacion en sistemas acuosos puede ser de unas 253
horas (10,5 dias). Los experimentos no proporcionan informacion
fiable sobre el ritmo de degradacién en sistemas agua/sedimento.

El DNOC es moderadamente adsorbido en sedimento acuatico.

El DNOC tiene una constante de la ley de Henry de 2,46 x 107 atm.
m*/mol y, por tanto, no se volatilizara en las aguas superficiales.
Debido a la baja volatibilidad del DNOC, no se prevé que la sustancia
activa se encuentre en el aire en cantidades significativas.

Log P < 3. En general, los compuestos con un Log P < 3 no se
bioconcentran.

No se prevé que el DNOC se acumule en el suelo, pues los valores
DTso para la degradacion aerdbica son inferiores a 12 dias a 20°C y
15 dias a 5°C. Con un DTsp de 3 a 5 semanas en aguas superficiales
aerdbicas, y un valor de fotodegradacion DTsg de 10,5 d, posiblemente
el DNOC no persiste tampoco en sistemas acuaticos.
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4.2

42.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

Ecotoxicidad — Efectos sobre organismos alos que no va dirigido

Vertebrados terrestres

Mamiferos

Aves

Especies
acudaticas

Peces

Invertebrados
acuaticos

Algas

Abejas y otros
artropodos

Lombrices de
tierra

Microorganismo
s del suelo

Plantas
terrestres

LDso (ratas por vias oral)= 26 mg/kg bw (LDso valor retenido para la evaluacion del
riesgo de la Comunidad Europea)

LDsy = 8,3 mg/kg (faisanes),
= 15,7 mg/kg (codorniz japonesa),
=23 mglkg (pato),
= 8-25 mg/kg (perdiz)
LDo  =1,4 mg/kg bw (faisanes)
= 4,4 mglkg bw (perdices)
LCso = 637 mg/kg dieta (codorniz japonesa)
La muerte sobreviene rapidamente tras la administracion

Las concentraciones en salvado tratado equivalente al uso de campo de 3,5 kg DNOC
Iha, tuvo un efecto repelente en las aves.

LCso =6-13 mg/l (carpa)
= 0,45 mg/l (96 h, trucha)
=0,95 mg/l (96 h, pez sol)
LCso (24 h) =57 mg/l (dafnia)
NOEC (14 d) =0,6 mg/l (dafnia)
LCs0 (96 h) =6 mgll

Abejas: LDsp (aguda por via oral) = 2,04 + 0,25 pg/abeja, indica que el DNOC es
moderadamente toxico para las abejas

Cuando en un experimento de campo se expone a las abejas a un cultivo (Brassica
napus) tratado a una proporcién de 5 kg a.i./ha, sélo se observo el 4,8% de mortalidad,
lo que demuestra que en condiciones de campo normales, el riesgo para las abejas por
cultivos tratados con DNOC es bajo.

Otros artrépodos: no se dispone de datos
LCso (7 dias)
LCso (14 dias) =15 mg/kg de suelo.

=17 mgl/kg de suelo.

A una concentracion de 2,5 mg/kg de suelo, el DNOC estimula la respiracién (formacion
de COq resultante de la descomposicion de los componentes organicos del suelo por la
microflora).

No se dispone de datos. Puede ser fitotoxico.



UNEP/FAO/PIC/INC.10/8

5 Exposicion ambiental/evaluacion del riesgo
5.1  Vertebrados terrestres
Mamiferos y La evaluacién del riesgo del uso de DNOC en la Comunidad Europea se
Aves realiz6 teniendo en cuenta las aplicaciones previstas notificadas para su
autorizacion. Se consideraron las proporciones de aplicacién de 0,8 a
8,4 kg a.i./ha en vifiedos y huertos, y 5,6 kg a.i./ha en la papa. Para los
calculos se utilizaron como referencia para toxicidad aguda en
mamiferos y aves los valores LDsg de 26 mg/kg bw y 8,3 mg/kg bw
respectivamente.
La relacién toxicidad/exposicion (TER) se calculé para mamiferos de
pastizales o que ingieren insectos, y para las aves. Esos valores TER
deben ser superiores al valor minimo (10) establecido en la Comunidad
Europea. La aplicacion a cualquier proporcién origina TER inferiores al
valor minimo, oscilando entre 0,04 (proporcién alta) y 0,6 (proporcion
baja). Por tanto, existen pruebas de riesgos inaceptables respecto de
todas las aplicaciones notificadas para su autorizacion.
La exposicién directa de aves y mamiferos debida a los usos previstos
de DNOC en la Comunidad Europea como desecante de papas y como
insecticida en frutales invernantes es limitada.
5.2 Especies
acuaticas
Peces e La evaluacion de riesgos del uso de DNOC en la Comunidad Europea
invertebrados se reallzt_) teniendo en cuenta las proporciones de apllcacpn de 0,8 a
acuaticos 8,4 kg a.i./ha en huertos y 5,6 kg a.i./ha en la papa. Los niveles de

exposicion se calcularon para una zona intermedia de 1 metroy 5 m
respectivamente. Se utilizaron datos de toxicidad relativos a las
especies mas sensibles en cada nivel trofico (véase el punto 4.2.2).
Se calcularon los TERs para peces, dafnia y algas respecto de
exposicion aguda y exposicidn crénica para dafnia. Esos TER deben
ser superiores a los valores minimos (100 para exposicion aguda y 10
cronica) establecidos en la Comunidad Europea.

La mayoria de todos los valores TER eran inferiores a los valores
minimos incluso dentro de una zona intermedia de 5 metros, a saber:
para los peces (huertos: todas las proporciones de aplicacién, papas),
para daphnia (huertos: todas las proporciones de aplicacion, papas) y
algas (huertos: todas las proporciones de aplicacion, papas) Los
valores TER para la exposicidn cronica se aproximaban mucho a los
minimos. Los resultados se resumen en el cuadro que figura a
continuacion.
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5.3

5.4

5.5

4?2

Abejas y otros
artréopodos

Lombrices de
tierra

Microorganismo
s del suelo

Resumen

Proporcion Cultivo Distancia Organismo Duracion TER | Valores
de (m) minimos
aplicacion
(kg a.i./ha)
8,4 Huertos 5 Peces Aguda 0,8 | 100
8,4 Huertos 5 Daphnia Aguda 10 100
8,4 Huertos 5 Algas Aguda 11 100
0,8 Huertos 5 Peces Aguda 8 100
0,8 Huertos 5 Daphnia Aguda 100 | 100
0,8 Huertos 5 Algas Aguda 110 | 100
5,6 Papa 1 Peces Aguda 6 100
5,6 Papa 1 Daphnia Aguda 76 100
5,6 Papa 1 Algas Aguda 80 100
0,8 Huertos 5 Daphnia Crénica 11 10
5,6 Papa 1 Daphnia Cronica 8 10

Abejas: la evaluacién de los riesgos se realizé a partir de una hipétesis
de toxicidad aguda por via oral de 2 ug a.i/abeja. Para dicha evaluacién
se consideraron las proporciones de aplicacién de 0,8 y 8,4 kg a.i/ha
para huertos y 5,6 kg a.i./ha para la papa. El coeficiente de peligro (HQ
= proporcién de aplicacion/ LDsg) fue en todos los casos superior (400-
4200) al valor minimo de 50 y parecen haberse identificado riesgos
inaceptables. Por tanto, en condiciones normales de campo el riesgo
para las abejas se consideré bajo (véase 4.2.3). Ademas, no se
consider6 que las pautas de uso de los productos de proteccién
fitosanitaria que contienen DNOC presentan riesgos significativos de
exposicién para las abejas.

Otros artrépodos: no se dispone de datos

La evaluacién de los riesgos en la Comunidad Europea se realiz6
utilizando el valor de toxicidad aguda de LCsq (7 dias): 17 mg a.i./kg.
Unicamente a una proporcion de aplicacion mas baja de 0,8 kg a.i./ha
en huertos supone un riesgo aceptable para las lombrices de tierras.
Con una proporcion de aplicacion de 8,4 kg a.i./ha en huertos, incluso
sobre la hipétesis de una intercepcion del 50% por la hierba, el valor de
1,5 era inferior al valor minimo establecido en 10.

El valor TER de 2,3 obtenido para la aplicacion en la papa tras una

aplicacion unica de 5,6 kg a.i./ha fue también inferior al valor minimo 10.
Por tanto, los riesgos conexos se consideraron inaceptables.

No se dispone de datos fiables.

Aunque el conjunto de datos proporcionado por la Comunidad Europea
sobre el DNOC contenia varias deficiencias que impidieron una
evaluacién completa, no cabe duda de que el conjunto de datos
disponible indicaba:

- Potencial de la contaminacién de aguas freaticas,

- Paratodas las aplicaciones, alto riesgo para las aves y los
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mamiferos,

Para su uso en huertos (con una zona intermedia de 5 metros)
riesgo agudo alto para peces a todas las proporciones de
aplicacion, y para dafnia, alga y lombrices de tierra a proporciones
de aplicacion altas,

Para su uso en la papa, riesgo agudo alto para peces, algas y
lombrices de tierra,

Para usos en huertos y papas un riesgo crénico para dafnia.
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Anexo 2 — Detalles sobre las medidas reglamentarias firmes notificadas

Nombre del pais: Comunidad Europea

4.1

Fecha(s) de
entradaen
vigencia de las
medidas

Referencia al
documento
regulatorio

Sintesis del
contenido de
la(s) medida(s)
reglamentaria(
s) firme(s)

Fundamento
de la medida

Fundamento
parala
inclusién en el
anexo |l

Evaluacion de
riesgos

Las medidas establecidas por la decisién de la Comision 1999/164/EC de
17/02/1999 tenian que aplicarse para el 16/08/1999 a mas tardar.

Decisidon de la Comision 1999/164/EC de 17/02/1999 relativa a la no
inclusion del DNOC como sustancia activa en el anexo | de la Directiva
91/414/EEC y a la retirada de las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contengan esta sustancia activa (Diario Oficial de las
Comunidades Europeas L54 de 02/03/1999, p. 21).

El DNOC y sus sales no estan incluidas como un ingrediente activo en el
anexo | de la Directiva 91/414/EEC. Por tanto, esta prohibido comercializar o
utilizar productos que contengan DNOC para proteccion fitosanitaria. Las
autorizaciones para productos de proteccion fitosanitarias que contenian
DNOC debian retirarse antes del 16/8/1999. A partir del 17/2/1999, las
autorizaciones de los productos fitosanitarios que contuvieran DNOC no
podian concederse ni renovarse

La decisién se adopt6 tras el examen del DNOC vy sus sales de conformidad
con el parrafo 2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/EEC; de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios. De
conformidad con la Directiva, la Comisién inicié un programa de trabajo para
el examen gradual de sustancias activas disponibles en el mercado. El
DNOC era una de las 90 sustancias activas incluidas en la lista de
sustancias contempladas en la primera fase del programa de trabajo. El
notificante principal (EIf Atochem Agri SA) presenté un estudio que fue
examinado por los Estados miembros y la Comision en el seno del Comité
Permanente sobre salud de las plantas. Ese examen se finaliz6 el 1° de
diciembre de 1998 en la forma de un informe de examen de la Comisién
sobre el DNOC.

De las evaluaciones realizadas se concluyé que la informacién presentada
no ha demostrado que se satisfacen los requisitos de seguridad establecidos
en los apartados a) y b) del parrafo 1 del articulo 5 y el apartado b) del
parrafo 2 del articulo 5 de la Directiva 91/414/EEC, en particular, en relacion
con la exposicién de los operadores y los organismos para los que ese
producto no esta destinado.

Se considerd que ninguno de los usos previstos presentaba riesgos
aceptables en relacion con la exposicion de los operadores. Ademas, se
carecia de datos suficientes para evaluar la exposicion de los consumidores
a los residuos potenciales resultantes de su uso.

También suscité preocupacion la alta toxicidad aguda para los organismos
acuaticos y terrestres.

Se concluyé que el uso continuo de DNOC vy sus sales presentaria un alto
riesgo inaceptable para la salud humana y el medio ambiente.
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Otros
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Proporciones exposiciones/efectos para uso ocupacional, salud publica y el
medio ambiente.

De especial preocupacién para los paises en desarrollo debido al alto riesgo
relacionado con la fumigaciéon con DNOC, incluso cuando se empleasen
Buenas Précticas Agricolas (GAP) rigurosas y equipos protectores.

No se propusieron alternativas.

Se concedi6 a los Estados miembros un periodo de gracia limitado para la
eliminacidn, el almacenamiento, la comercializacién y el uso de las
existencias, de conformidad con las disposiciones del parrafo 6 del articulo 4
de la Directiva 91/414/EEC. Ese periodo se establecié en 15 meses como
maximo.

Ya se han retirado las autorizaciones por los Estados miembros sobre la
base de la similaridad del DNOC con otros compuestos de dinitro con
potencial teratogénico conocido.

Nombre del pais: Peru

4.1

Fecha(s) de
entradaen
vigencia de las
medidas

Referencia al
documento
regulatorio

Detalles
sucintos de
la(s) medida(s)
reglamentaria(
s) firme(s)
Fundamento
de la medida

Fundamento
parala
inclusién en el
anexo |l

Evaluaciéon de
riesgos

9 de octubre de 2000

Resolucion Jefatural N° 182-2000-AG-SENASA

Prohibicién del registro, importacion, preparacion local, distribucién, comercio
y uso de DNOC,; valida para formulaciones (incluidas las sales) asi como
para material técnico.

Sobre la base de un estudio de la exposicién ocupacional de agricultores que
utilizaban DNOC se concluy6 que los riesgos del uso continuado son
superiores a los beneficios obtenidos.

Los peligros toxicolégicos sustanciales identificados a partir de los datos
cientificos existentes, junto con un estudio de casos de intoxicacion en el pais
demostraron un riesgo en las condiciones nacionales prevalentes.

El DNOC es toxico para los peces y las abejas. Ademas es altamente
fitotdxico.

En 1991-1992 se realiz6 un estudio sobre el uso de DNOC en el Valle de
Mala, se reconocio a los agricultores y se extrajeron muestras de sangre, 24
horas (con caracter excepcional 48 horas) después de un dia laboral de
fumigacion con DNOC. Los médicos locales recogieron varias quejas de los
trabajadores y constataron que los niveles mas altos de DNOC presentes en
la sangre correspondian a los trabajadores que habian informado de sus
molestias espontaneamente. Los niveles de DNOC en la sangre de los
aplicadores y otras personas presentes fueron significativamente diferentes.
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4.2 Criterios
utilizados

Importancia
para otros
Estados 'y
regiones

5 Alternativas

6 Gestion de
desechos

7 Otros

El cuerpo requirié entre seis y ocho semanas para eliminar el DNOC.

En ese estudio se determinaron preocupaciones sobre la salud humana.

Evaluacién del impacto sobre la salud humana.

Los peligros pueden repetirse en operadores de otros paises con practicas
agricolas similares.

El producto se sustituird por otros productos con menor riesgo para la salud
humana y el medio ambiente.

Se carece de informacién.
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Anexo 3 - Direcciones de autoridades nacionales designadas

COMUNIDAD EUROPEA

CP

Administrador

Comunidad Europea

Direccion General de Medio Ambiente
Rue de la Loi, 200

B-1049, Bruselas, Bélgica

Sr. Klaus BEREND

Teléfono
Fax
Télex

Correo electrénico

+322 299 48 60
+322 29561 17

klaus.berend@cec.eu.int

PERU
P Teléfono +511 433 8048
Directora General de Sanidad Vegetal Fax +511 433 8048
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) Télex
Direccion General de Sanidad Vegetal
Pasaje Zela S/N, Edificio del Ministerio de Trabajo, Correo adelarosa@senasa.minag.g
Piso 10, Lima 11 — PERU electronico ob.pe
Ing. Alicia De La ROSA BRACHOWICZ
C Teléfono +511 440 2340/440 0399
Director General Fax +511 440 6562
Direcccién General de Salud Ambiental
Ministerio de Salud
Las Amapolas 350 Télex
Lince
Lima -PERU
Sr.. Jorge Villena Chavez
Correo
electronico

C productos quimicos industriales y para el consumidor

CP Plaguicidas, productos quimicos industriales y para el consumidor

P Plaguicidas

a7
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Anexo 4 — Referencias

PRIMERA PARTE: MEDIDAS REGLAMENTARIAS FIRMES DE CONTROL

Comunidades Europeas

Decision de la Comision 1999/164/EC de 17/02/1999 relativa a la no inclusién del DNOC como
sustancia activa en el anexo | de la Directiva 91/414/EEC y a la retirada de las autorizaciones de
productos fitosanitarios que contenga esta sustancia activa (Diario Oficial de las Comunidades
Europeas L54, de 02/03/1999, p.21) (disponible en: http://europa.eu.int/eur-
lex/pri/en/oj/dat/1999/I_054/I_05419990302en00210022.pdf )

Peru

Resolucion Jefatural N° 182-2000-AG-SENASA

SEGUNDA PARTE: DOCUMENTACION UTILIZADA PARA LA EVALUACION DEL RIESGO

Informe de Examen de la sustancia activa DNOC - Finalizado en apoyo de la decision de la
Comunidad Europea relativa a la no inclusién del DNOC como sustancia activa en el anexo | de la
Directiva 91/414/EEC y a la retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan esta sustancia activa. Comunidad Europea - Direccion General de Agricultura DG VI-B.II-
1 (7777/VI/98-REV.3, 1.12.1998).

Programa de examen por homélogos de la UE (ECCO) — Informe completo sobre el DNOC de la
Direccion de Seguridad de Plaguicidas/Equipo ECCO 5528/ECCO/PSD/97 25.7.97, junto con
documentos de antecedentes de apoyo.

Orientaciones para el establecimiento de Niveles admisibles de exposicion de los operadores
(AOEL). Comisién de las Comunidades Europeas. Direccién General de Salud y Proteccion del
Consumidor (7531/V1/95 rev 6, 10.09.2001).

Documento orientativo sobre la evaluacion del riesgo para Aves y mamiferos en el marco de la
Directiva del Consejo 91/414/EEC. Comunidad Europea — Direccion General de Salud y Proteccion
del Consumidor (SANCO/4145/2000, Nov.2001).

Documento orientativo sobre Ecotoxologia acuatica en el marco de la Directiva 91/414/EEC.
Comisién Europea — Direccién General de Salud y Proteccion del Consumidor (SANCO/3268/2001,
Rev. 8, 26.06.2001).

Documento orientativo sobre Ecotoxologia terrestre. Comision Europea — Direccién General de
Agricultura (2021/V1/98 rev. 7, 08.07.2000).

Documento orientativo sobre Persistencia en los suelos. Comisidn Europea — Direccién General de
Agricultura (9188/VI/97 rev. 8, 12.07.2000).

Informe técnico No. 2001-AG-SENASA-DGSV-DIA, 20 de septiembre de 2001

Informe del proyecto sobre salud ocupacional y educacion rural (Lima, Perd, 1992, resumen — indice
y seccién pertinente al DNOC).

FAO/OMS, 1963. Residuos de plaguicidas en alimentos — 1963 - Informe de la reunién de la FAO No.
PL/1963/13 (mimedgrafo); WHO/Food Add./23/1964.

FAO/OMS, 1965. Residuos de plaguicidas en alimentos — 1965 - Evaluaciones de la toxicidad de
residuos de plaguicidas en alimentos. Reunién conjunta sobre toxicologia y medio ambiente en
relacién con los residuos de plaguicidas (JMPR); Informe de la segunda reunién conjunta del Comité
de la FAO sobre plaguicidas en la agricultura y el Comité de Expertos de la OMS sobre residuos de
plaguicidas, OMS Ginebra WHO/Food Add./27.65, informe de la reunién de la FAO No. PL/1965/10
(disponible en : http://www.inchem.org/document/jmpr/jmprmono/v065pr22.htm).
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IPCS, 2000. Health and Safety Guide No.220: Dinitro-o-cresol. International Programme on Chemical
Safety, IPCS/ World Health Organization, Geneva.
(disponible en : http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc220.htm#_Toc478363972)

Tomlin, Clive 2000. The Pesticide Manual: A World Compendium (12th ed.), British Crop Protection
Council, United Kingdom

OMS, 1996. Clasificacion recomendada de plaguicida segin los peligros y directrices para la
clasificacién 1996-1997. WHO/PCS/96.3. World Health Organization, IPCS, Geneva.

OMS, 1998. Clasificacion recomendada de plaguicida segin los peligros y directrices para la
clasificacién 1998-1999. WHO/PCS/98.21/Rev.1

OMS, 2000. Clasificacion recomendada de plaguicida segin los peligros y directrices para la
clasificacion 2000-01. WHO/PCS/01.5. World Health Organization, IPCS, Geneva.

TERCERA Parte: DIRECTRICES PERTINENTES Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos
y su eliminacion, 1996.

FAO, 1990. Guidelines for personal protection when working with pesticides in tropical countries.
FAO, Rome.

FAO, 1995. Revised guidelines on good labelling practices for pesticides. FAO, Rome.
FAO, 1995. Guidelines on Prevention of Accumulation of Obsolete Pesticide Stocks. FAO, Rome.

FAO, 1996. Technical guidelines on disposal of bulk quantities of obsolete pesticides in developing
countries. FAO, Rome.

FAO, 1996. Pesticide Storage and Stock Control Manual. FAO, Rome.

FAO, 1999. Guidelines for the management of smdl quantities of unwanted and obsol ete pesticides,
FAO, Rome.



