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Nota dela secretaria

I ntroduccion

1 En e parrafo 8 de su resolucion sobre arreglos provisionales”, la Conferencia de Plenipotenciarios
decidié que € Comité Intergubernamental de Negociacion decidiera, entre lafechaen que el Convenio se
abrieraalafirmay su entradaen vigor, acercade lainclusién de cualquier producto quimico en el

UNEP/FAO/PIC/INC.10/1.

a Acta Final dela 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/PIC/CONF/5), anexo I,
resolucion 1.
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procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisional de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 5, 6, 7'y 22 del Convenio.

2. End inciso d) dd parrafo 5 ddl articulo 22 se dispone que se propondran y aprobaran enmiendas del
anexo |11 con arreglo a procedimiento que se estableceen los articulos5a9y en d parafo 2 dd articulo 21.
El parafo 2 ddl articulo 21 establece que las enmiendas del Convenio se aprobaran en unareunion de la
Conferencia de las Partes y que la secretaria comunicara alas Partes € texto de cuaquier enmienda
propuesta d menos seis meses antes de la reunidn en que se proponga su aprobacion.

3 En su tercer periodo de sesiones, € Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos examind
las propuestas del Senegal en relacion con las formulaciones plaguicidas extremadamente peligrosas
identificadas como Spinox T y Granox TBC (formulaciones de polvo seco con 7% de benomilo, 10% de
carbofurano y 15% de tiram) y, teniendo en cuenta los requisitos establecidos en |a parte 3 del anexo IV del
Convenio, llegb ala conclusién de que se habian cumplido los requisitos de ese anexo. Por consiguiente, €l
Comité Provisiona de Examen de Productos Quimicos recomend6 a noveno periodo de sesiones del Comité
Intergubernamental de Negociacidn que esas formulaciones se incluyeran en € procedimiento de
consentimiento fundamentado previo provisional®, sefialando que elaboraria un proyecto de documento de
orientacion para la adopcion de decisionesy lo enviariaa Comité Intergubernamenta de Negociacion con
arreglo a Articulo 7 del Convenio.

4, En su cuarto periodo de sesiones, e Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos finalizé
el proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones. En lareunion se sefiad 6 que € uso
de los nombres comerciaes (Spinox T y Granox TBC) podia generar confusion dado que esos nombres
comerciales se usaban en otros paises para formulaciones que contenian combinaciones distintas de los
ingredientes activos. Asi, y de acuerdo con la orientacién proporcionada por € Comité Intergubernamental
de Negociacion en su noveno periodo de sesiones (UNEP/FAO/PIC/INC.9/21, parrafo 78) se decidio que d
titulo del documento de orientacion para la adopcién de decisiones y todas las menciones de la formulacion
en ese documento deberian hacerse con una descripcion de laformulacion (formulaciones de polvo seco con
concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram o superiores). Ademés, en €l
proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones se incluyd una introduccion revisada
preparada por Comité. El Comité decidio remitir al Comité Intergubernamental de Negociacién el proyecto
de documento de orientacién para la adopcidn de decisiones 'y la recomendacion de incluir las formulaciones
de polvo seco con concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram, 0 superiores, en
el procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisional. Se adjuntan como anexo | dela
presente nota e texto de esa recomendacion, un resumen de las deliberaciones del Comité que incluye los
fundamentos de lainclusion de las formulaciones de polvo seco con concentraciones de 7% de benomilo,
10% de carbofurano y 15% de tiram, o superiores, basados en |os requisitos de informacién enumerados en
el anexo IV dd Convenio, y cuadro sindptico de las observaciones recibidas y la maneraen que se las habia
abordado. El proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones se adjunta como anexo ||
de esta nota.

5. De acuerdo con ladecisién INC-7/6, que establece € proceso para preparar documentos de
orientacion parala adopcion de decisiones, y cumpliendo e plazo especificado en € parrafo 2 del articulo 21
del Convenio, la secretaria distribuy 6 € 14 de mayo de 2003 € presente documento atodas las Partes y
observadores.

B. Medida que se propone a Comité

6. El Comité podra decidir, s 1o estima oportuno, que la formulacion plaguicida extremadamente
peligrosa: formulaciones de polvo seco con concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15%
de tiram, o superiores, quede sujeta a procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisiond,
como se define en e parrafo 2 de la resolucion sobre arreglos provisionales, y tal vez aprobar e proyecto de
documento de orientacion para la adopcion de decisiones.

; Véase UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/19, anexo V.
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Anexo |

Formul aciones de polvo seco con concentraciones de 7% de benomilo,
10% de carbofurano y 15% de tiram, o superiores

El Comité Provisona de Examen de Productos Quimicos ,

Observando que en su tercer periodo de sesiones habia revisado las propuestas presentadas por el
Senega Y, teniendo en cuenta los requisitos establecidos en la parte 111 del anexo IV del Convenio de
Rotterdam sobre e procedimiento de consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y
productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional, habia llegado a la conclusion de que se
habian cumplido los requisitos de ese anexo,

Recordando que, de conformidad con lo dispuesto en € parrafo 5 del articulo 6 del Convenio, en su
tercer periodo de sesiones habia recomendado al Comité Intergubernamental de Negociacion que las
formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram o
en mayores concentraciones, se sometieran a procedimiento de consentimiento fundamentado previo
provisiond y observando (anexo IV de su informe de su tercer periodo de sesiones
UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/19) que debia elaborar un proyecto de documento de orientacion parala adopcion
de decisionesy enviarlo a Comité Intergubernamental de Negociacion de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 7 del Convenio,

Recordando también que, de conformidad con los procedimientos operacionales del Comité
Provisional de Examen de Productos Quimicos, establecidos en la decisién INC-7/6 del Comité
Intergubernamental de Negociacion sobre € proceso para preparar documentos de orientacion parala
adopcion de decisiones, habia formado un grupo para preparar un documento de orientacion para la adopcion
de decisiones sobre las formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de
carbofurano y 15% de tiram 0 en mayores concentraciones, y que ese grupo, luego de cumplir los requisitos
de los procedimientos operacionales y de acuerdo con lo dispuesto en € parrafo 1 del articulo 7 del
Convenio, habia elaborado un proyecto de documento de orientacion para la adopcion de decisiones sobre
formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram o
en mayores concentraciones, (UNEP/FAO/PIC/ICRC.4/13) y lo habia presentado al Comité en su cuarto
periodo de sesiones para que adoptara otras medidas,

Habida cuenta de que € proyecto de documento de orientacion parala adopcion de decisiones se
basaba en la informacion especificadaen las partes 1y 2 del anexo IV del Convenio, segin o dispuesto en
el parrafo 1 del articulo 7 del Convenio,

Recordando que de conformidad con el paso 7 del proceso para preparar documentos de orientacion
para la adopcion de decisiones, la documentacion definitiva enviada por la Secretaria a todas las Partes y
observadores antes de las sesiones del Comité Intergubernamental de Negociacion debia incluir un proyecto
de documento de orientacién para la adopcion de decisiones, una recomendacion del Comité Provisional de
Examen de Productos Quimicos paralainclusién en e procedimiento de consentimiento fundamentado
previo, un resumen de las deliberaciones del Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos con
inclusién de las razones de la inclusion sobre la base de |os criterios enumerados en la parte 1 del anexo IV
del Convenio, y un resumen tabular de los comentarios recibidos por la Secretariay lamaneraen que selos
habia abordado,

Aprueba la siguiente recomendacion a Comité Intergubernamental de Negociacion:
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1. Recomendacién del Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos-4/3: Inclusion de las
formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15%
de tiram 0 en mayores concentraciones, en € procedimiento de consentimiento
fundamentado previo provisiond.

El Comité Provisiona de Examen de Productos Quimicos

Recomienda, de conformidad con lo dispuesto en € parrafo 5 dd articulo 6 del Convenio, que €
Comité Intergubernamental de Negociacidn someta las formulaciones de polvo seco en concentraciones de
7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram o0 en mayores concentraciones al procedimiento de
consentimiento fundamentado previo provisional;

Producto quimico Numero(s) CAS Categoria
pertinente(s)
Formulaciones de polvo seco con SHPF

concentraciones iguales o mayores a

7% de benomilo, 17804-35-2,
10% de carbofurano 1563-66-2,
y 15% de tiram, 137-26-8

Envia a Comité Intergubernamenta de Negociacidn, de acuerdo con lo dispuesto en € parrafo 2 del articulo
7 del Convenio, esta recomendacion, junto con € proyecto de documento de orientacion para la adopcion de
decisiones relativas a las formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de
carbofurano y 15% de tiram 0 en mayores concentraciones, para que ese Comité adopte una decision sobre la
inclusion de las formulaciones de polvo seco en concentraciones de 7% de benomilo, 10% de carbofurano y
15% de tiram 0 en mayores concentraciones en e procedimiento de consentimiento fundamentado previo
provisional.
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Apéndicel

Fundamentos de la recomendacion de que las formul aciones de polvo seco en concentraciones de 7% de
benomilo, 10% de carbofurano y 15% de tiram 0 en mayores concentraciones queden sujetas al
procedimiento de consentimiento fundamentado previo provisiona (Extracto de
UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/19, anexo V)

a) La confiabilidad de las pruebas que indicaban que el uso de las formulaciones, segn patrones
comunes o reconocidos de uso dentro de la Parte proponente, tuvo como resultado los incidentes
notificados.

Los incidentes de intoxicacion notificados estaban bien documentados; 1os documentos disponibles eran los
formularios completos de notificacion de incidentes, un estudio epidemiol 6gico independiente llevado a
cabo por representantes del gobierno del Senegal, la Organizacion Mundia de la Salud y otros. Contaban
ademés con informacion de respaldo sobre los distintos ingredientes activos reunida de fuentes
internacional mente reconocidas.

Al revisar esta documentacion se planted lainquietud de que € inicio de los sintomas no fuera compatible
con laintoxicacion por carbamato, dado que a parecer, la mayoria de los sintomas, incluidas |as fatalidades,
ocurrieron entre 45 y 120 dias después de la primera exposicion. Sin embargo, se reconocio que eso podia
ser e resultado de la manera en que se notificaron los datos que probablemente reflgjaban € momento a
partir del cua los usuarios comenzaron a aplicar laformulacion, en lugar ddl periodo entre la dltima
exposicion y € inicio de los sintomas. En todos |os casos, fue dificil establecer unarelacion precisa entre
tiempo de exposicion y € inicio de los sintomas. Entre las razones se incluyen las siguientes:. los datos se
recogieron en forma retrospectiva; la exposicion principal ocurrid durante la siembra de semillas tratadas,
actividad que tiene lugar durante un periodo de 5 a 10 dias y puede ocurrir de mayo a agosto, y en laregion
habitualmente no se llevan registros escritos del uso de plaguicidas. Sin embargo, en agunos casos se
notificaron sintomas desde dentro de unas horas hasta dos dias después de la exposicion.

También se sefiad 6 que los sintomas notificados no reflgjaban todos los sintomas normalmente asociados a la
inhibicién de colinesterasa. Tras la exposicion a carbamatos, los sintomas como lamiosisy la sadivacion
excesiva normalmente son de corta duracion. Habida cuenta de que los datos se recogieron pasado un cierto
tiempo de la exposicion, es normal que no se hayan observado esos sintomas. Ademas, se sefiaé que los
formularios de notificacion utilizados para reunir los datos tal vez hayan tenido influencia sobre |os sintomas
notificados, ya que no incluian latotalidad de los sintomas representativos de la inhibicion de colinesterasa.
Los problemas respiratorios y € dolor pectora notificados pueden estar relacionados con € edema
pulmonar, un sintoma tipico de intoxicacién severa por carbamato. No se incluiainformacion
complementaria especifica sobre la naturalezay € acance de la patologia derivada del uso de las
formulaciones debido alas précticas inadecuadas de registro de datos de los centros sanitarios y dispensarios
delaregion.

En d disefio del estudio epidemiol égico de respaldo habia una seleccion de controles de casos

potencia mente confusa, puesto que los controles también pueden haber estado expuestos a plaguicidas. Se
determind que, S bien esto representaba una debilidad potencia del estudio, no deberiallevar aignorar los
resultados globales, por |as siguientes razones, entre otras:

“No habia diferencia entre los casos y |os controles en cuanto a su participacion en € trabgo
agricola. Sin embargo, la distribucion de los casos de trabajadores enfermos en € tiempo y
el espacio muestra que se concentraban en las zonas de cultivo de cacahuetes poco después
del comienzo de latemporada de lluvias y durante € periodo de trabajo agricola, cuya época
de méxima actividad es en agosto, cuando todos los agricultores comenzaron o terminaron la
siembra. ... Lamayoriade los controles estuvieron menos expuestos porque estaban
enfermos durante € periodo de siembra.” (UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/17/Add.3, anexo Il,
seccion 6, tercer parrafo)

Los incidentes notificados se limitaban ala region de Kolda en el Senegal. Las formulaciones no estaban
distribuidas en forma pareja en toda laregion, y por eso algunas regiones no tenian exposicion ala
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formulacion y no se notificaron incidentes en ellas.  Se notifico también que en laregién de Kolda, como
resultado de una nueva politica agricola, se habia registrado un aumento en la produccién de cacahuetes
asociado a préacticas méas intensivas de cultivo. Esta mayor intensidad de produccién se asociaba con €
mayor uso de plaguicidas. Se notifico que en funcion del aumento de la produccion de cacahuetes se habia
duplicado o incluso triplicado la cantidad de plaguicida a disposicion de los agricultores (véase ibid., seccion
5.4.3).

Se confirmd que los 22 incidentes notificados examinados por e Comité correspondian a exposicion alas
formulaciones de Granox TBC/Spinox T* solamente. Ademés, un representante de PAN Africa confirmd
que Granox TBC' y Spinox T* eran las tinicas formulaciones plaguicidas directamente disponibles paralos
agricultores de laregion. Se consideraba que esta informacion reforzaba el vinculo entre la exposicion a
esas formulaciones y |os efectos observados.

Aungue se reconocia que se podian cuestionar algunos el ementos de lainformacion que estaba a disposicion
del Comité, se acordod que € peso general de las pruebas indicaba claramente que € uso de las formulaciones
de acuerdo con las précticas comunes y reconocidas dentro del Senegal habia generado |os incidentes
notificados.

b) La relevancia de tales incidentes para otros Estados con condiciones climaticas y patrones de uso de
laformulacion similares.

Se acordd que lainformacién acerca de los incidentes notificados y la formulacién era relevante para otras
Partes, en particular para aquellas Partes con similares condiciones climaticas y niveles de conocimientos
entre los trabajadores agricolas en que se estan produciendo cacahuetes con sistemas de cultivo similares.

C) La existencia de restricciones a la manipulacién o aplicacion que requieran tecnologia o técnicas que
no se puedan aplicar de manera amplia o razonable en |os estados que carecen de la infraestructura
necesaria.

No se dispone de informacion sobre restricciones acerca de esta formulacion especifica. Sin embargo, para
el carbofurano la mayoria de las formulaciones estan restringidas a personal capacitado que use vestimenta
de proteccién adecuada (por ejemplo, botas de proteccion impermeables, ropa de trabajo limpia, guantes y
mascarilla de respiracién u otra tecnologia destinada a minimizar la exposicion del aplicador, como cabinas
cerradas 0 sistemas cerrados de mezcla, cargay aplicacion). También se sefiad 6 que sobre la base del pedido
de informacién sobre estas formulaciones no se aprobaron las formulaciones en polvo de carbofurano en 25
paises ni en la Comunidad Europea.

Se acordd que no se podia prever que tales técnicas y tecnologias consideradas necesarias para reducir la
exposicion a niveles aceptables en |os paises desarrollados estuvieran disponibles o fueran factibles en los
paises en desarrollo que carecian de la infraestructura necesariay tenian un clima calido y hiumedo.

d La importancia de |os efectos notificados en relacion con la cantidad de plaguicida usada.

Los efectos notificados incluian la mortalidad y se observaron con mayor frecuencia en la regién con mayor
uso de las formulaciones.

€) El uso inadecuado intencional no constituye una razon en si para incluir una formulacion en e
procedimiento de CFP provisional.

Los incidentes notificados no fueron resultado de un mal uso intenciona Sino que ocurrieron a consecuencia
dd uso de las formulaciones de acuerdo con las practicas comunes o reconocidas en € Senegal .

¢ Granox TBCy Spinox T son los nombres comercial es de formul aciones de polvo seco en concentraciones de

7% de benomilo, 10% de carbofurano y 15% detiram
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Grupo de eaboracion sobre Granox TBC y Spinox T

Resumen tabular de los comentarios sobre la propuestainterna para Granox TBC y Spinox T

Recibidos de Resumen de los comentarios Sugerenciaspara €l seguimiento

CropLife Seccién 2. Razon para su inclusién en el procedimiento de CFP, pagina 5. Setomd nota.

Observamos que en el ltimo péarrafo se identifica con claridad que solamente las dos Se enmendo para que refleje la orientacion de INC.9
formulaciones especificas notificadas por €l gobierno del Senegal estan sujetas al procedimiento

de CFP. Esto es congruente con lo dispuesto en el Convenio y encomiamos la claridad del

grupo de elaboracion.

Australia Seccién 4. Relacion delos efectos adver sos obser vados con |os efectos toxicolégicos agudos | De acuerdo
reconocidos del o de losingredientes activos: pagina 7.

Agregado al tercer parrafo: No se notificaron incidentes en las regiones de cultivo de
cacahuetes vecinas donde no se disponia de |as formulaciones.

Australia Secciodn 4. (iii). Tiram, pagina 8 Setom0 nota: El texto es unacitatextual de la Seccion
Cambiar “Los primeros sintomas de intoxicacién pueden incluir ...” por “Los sintomas de 4.4.1 delahojade datos sobre Tiram de laFAO/OM S
intoxicacion dependen de la dosis pero pueden incluir”. incluidaen el anexo Il en suformulario original.

CropLife Seccidn 4. Pagina 8 (iii). Carbofurano parrafo 1 Setom0 nota: El texto es unacitatextual de la Seccion
Laprimera oracion deberia decir “El carbofurano es un plaguicida a base de carbamato que en 4.4.1 delahoja de datos sobre Carbofurano de la
formatécnica es considerado extremadamente peligroso segun la clasificacion delaOMS.” FAO/OMSincluidaen el anexo Il en suformulario
Esta redaccién es concordante con lainformacion que figuraen la Seccion 6, pagina 9. original.

CropLife Seccion 4. (iii). Carbofurano pérrafo 2 De acuerdo: borrar “estaban” y mantener “ pueden estar
Laoracion 5 parece tener dos verbos en su version eninglés. No queda claro si debieradecir relacionados’ parareflejar lasrazones que respaldan la
“pueden estar relacionados’ o “estaban relacionados’. recomendacién de incluir Spinox/Granox. Véase €l

anexo |V a informe del Comité Provisional de
Examen de Productos Quimicos 3
CropLife Seccion 4.(iii) Carbofurano parrafo 2) Se tomo nota: el texto reflejalas razones que respaldan

Detodos modos, ya se trate de una suposicién o unaafirmacion, el comentario de que el edema
pulmonar es un sintoma tipico de intoxicacion severapor carbamato no cuenta con el respaldo
de informacion cientifica especifica sobre el carbofurano. Se deberiaeliminar estaafirmacion a
menos que exista evidencia cientifica creible de que el comentario se refiere especificamente al
carbofurano.

larecomendacion deincluir Spinox/Granox. Véase el
anexo 1V al informe del Comité Provisional de
Examen de Productos Quimicos 3
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Recibidos de Resumen de los comentarios Sugerencias para €l seguimiento
CropLife Seccion 4.(iii) Carbofurano Véase el comentario anterior
Laintoxicacion ocurrida entre dias y meses después del uso de estos productos por un plazo
breve no es compatible con laintoxicacion por carbofurano
CropLife Seccion 4.(iii) Carbofurano Setomo nota: El caso a que hace referencialahojade
En lahoja de datos de la FAO/OMS No. 56, Seccion 2.2.6, también se reconoce en un accidente | datos de laFAO/OMS no guardarelacion con una
notificado que “El inicio de los sintomas fue répido pero leve y larecuperacién también fue descripcion de losincidentes del Senegal que
répida.” LaSeccion 5.1 de ese mismo documento establece, “Los sintomas de intoxicacién leve | constituyen labase del presente DOAD. Como lahoja
duran poco y en caso de excesiva exposicion ocupacional ocurren sin demoray en dosis muy dedatos estaincluidaen el anexo I, estainformacién
por debajo deladosisfatal.” esta a disposicion de las autoridades nacional es
designadas.
CropLife Seccidn 4.(iii) Carbofurano Setomo nota: Larelacién entre laexposiciony €l
En beneficio del rigor cientificoy el intercambio de informacién, creemos que corresponde inicio observado de | os sintomas de intoxicacion por
afadir que el inicio de los sintomas observado no era compatible con laintoxicacién por carbamato esta descriptaen el parrafo 2 de laseccién 4
carbamato, con el fin de que los paises en desarrollo que deben tomar la decision de importar (iii) y en lasrazones incluidas en el anexo 1V al
estén al tanto de la posibilidad de que existan otros factores que pueden causar o contribuir ala | informe del Comité Provisional de Examen de
aparicion de estos sintomas. Productos Quimicos 3.
PANUK Seccidén 4. y anexo | punto 19 Se tom6 nota: Hay dos opciones parareflejar este
Se sugiereinsertar lainformacion pertinente sobre los fundamentos con el fin de evitar reabrir comentario, a) insertar los fundamentos como anexo
cualquier debate relativo alabrechaentre la primera exposicion y el inicio de los sintomas adicional al DOAD; b) agregar una breve explicacién
en el anexo | punto 19 del DOAD.
Australia Seccion 4(iii) Benomilo Setomé nota: El texto es unacitatextual de Sintomas
Cambiar “Torpeza’ por “confusiony letargo” agudosy peligrosos enumerados en la Tarjeta
Internacional de Salud y Seguridad sobre benomilo de
laOMS
CropLife Seccién 4(iii). Magnitud del incidente Se tomd nota: El cambio propuesto no reflejalas

Recomendamos agregar lafrase “Las cinco muertes ocurrieron entre dos dias y cuatro meses
después de la exposicion” al final de esta subseccion porque ayuda a comprender la magnitud
del incidente.

conclusiones del Comité Provisional de Examen de
Productos Quimicos (anexo |V al informe del Comité
Provisional de Examen de Productos Quimicos 3).
Texto modificado para que refleje mejor la
informacion que figuraen el anexo l.




UNEP/FAO/PIC/INC.10/9

Recibidos de Resumen de los comentarios Sugerencias para €l seguimiento
CropLife Seccidn 5. M edidas reglamentarias, administrativas o de otro tipo que la Parte proponente | Setom6 nota: la modificacion propuesta no reflejala
ha adoptado o tiene previsto adoptar en respuesta a esos incidentes. pagina 9 informacién proporcionada por el Gobierno del
Proponemaos que |a primera oracion esté redactada de la siguiente manera: “ El Gobierno del Senegal con su propuesta original y a disposicion del
Senegal decidi6 que continte el uso de estaformulaciony tiene previsto adoptar las siguientes Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos
medidas:”. Ladecision del Senegal de continuar usando estas formulaciones a pesar de los en el documento UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17. Las
incidentes notificados es un hecho importante que los demas paises deben examinar al formular | medidas administrativas enumeradas no incluyen
unarespuesta de importacién alalista de CFP. ninguna mencion especifica de que continde el uso de
Spinox o Granox sino que identifican una serie de
medidas tendientes a proporcionar mejor informacién
y capacitacion relativaal uso de plaguicidas en
general.
Debe aclararse con las autoridades nacional es
designadas en el Senegal
PANUK Seccioén 6. Setomé nota: Es una afirmacion de aplicacion general.
Agregar: “no hay informacion sobre posibles ef ectos sinérgicos de las mezclas disponibles.” Seenviaraa Comité Provisional de Examen de
Productos Quimicos 4 para su debate.
CropLife Seccidn 7. Existencia de restricciones a la manipulacién o aplicacién de la formulacién en De acuerdo: Eliminar los parrafos 2y 3y trasladar el
otros paises, péaina 10. ultimo parrafo sobre lasrestriccionesala
Como aclarael titulo, en esta seccidn se deberiaincluir informacion acerca de laformulacién manipulacioén de otras formulaciones de los
gue es objeto de lanotificacion y no acerca de otras formulaciones o formulaciones ingredientes activos ala Seccion 10.
relacionadas. El documento de trabajo también establece que el propdsito de la seccién es
“ Ayudar acomprender lamanera en que se usalaformulacién en cuestion (énfasis agregado)
en otros paises y las medidas aplicadas parareducir €l riesgo asociado con el uso dela
formulacion.” En consecuencia recomendamos conservar €l primer parrafo y eliminar 1os
demas.
CropLife Seccidn 9. Informacion sobre incidentes relacionados con otras for mulaciones del Se tomd nota: no se lo modificd porque el Organismo
plaguicida, pagina 10 de Proteccion del Medio Ambiente de los Estados
El segundo parrafo deberia aclarar que el informe del Organismo de Proteccién del Medio Unidos confirmé que en el momento en que se
Ambiente de los Estados Unidos se refiere ala formulacion liquida, que se usa principal mente reunieron los datos todavia se usaban las
enlos EE.UU., y no atodas las formulaciones de carbofurano formulacionesliquiday granular.
Suiza Seccién 10, pégina 10 Listo

Falta Suiza: « Informacion sobre otras formulaciones del o de losingredientes activos en el pais
gue notifica el incidentey en otros paises.
En |las respuestas recibidas por |a Secretaria, 27 paises...... Samoa, Suiza, Tanzania....
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Recibidos de Resumen de los comentarios Sugerencias para €l seguimiento
CropLife Seccion 12. Resumen de las propiedades toxicolégicas, pagina 11 Se tomd nota: la seccion hace referenciaalas
Cuando no se dispone de datos sobre |as formul aciones plaguicidas extremadamente peligrosas | secciones pertinentes de la seccion 2.1 Toxicologia
en cuestién, apoyamos lainclusion de resiimenes sobre | as propiedades toxicol 6gicas mamiferosy 2.2 Toxicologia hombre de la FAO/OMS.
pertinentes del o delosingredientes activos. En el caso de Granox/Spinox creemos que no es
relevante latoxicidad para especies no mamiferas
Australia Anexo |. P4gina 12. Los detall es se enumeran més adel ante
Propuesta de resumir lainformacién del anexo | siempre que sea posible sin perder detalles
Gtiles.
Australia Anexo |. Sinopsis delas notificaciones de incidentes correspondientesa Granox TBC y Listo
Spinox (los comentarios se aplican a ambas secciones del anexo |).
Punto 7. comentario: proporcionar un rango de fechas puesto que los formul arios originales no
estén incluidos en el DOAD
Australia Punto 8. comentario: proporcionar unalistade lugares puesto que los formularios originalesno | Listo
estén incluidos en el DOAD
Australia Punto 10 eliminar: “marcar una 0 mas de las siguientes respuestas’, Editorial — listo
Australia Punto 12 resumir los patrones de uso, la duracién del periodo de exposiciony el nivel dela Listo
exposicion potencial
Austrdia Punto 12 aclarar si el plaguicida se uso tal como fue suministrado o se mezclé mas de un Editorial — se modifico el texto paraindicar que se
PANUK plaguicida trataba de una formulacion Unica que contenia 3
ingredientes activos
Australia Punto 17 cambiar el término inglésicter por jaundice (ictericia), alo que hace referencia Lalistade sintomas se tomd textualmente de las
modificacién delaorina notificaciones de incidentes — no hay pruebas de que
icter signifique jaundice
Australia Punto 17 Incluir muerte en lalista de efectos adversos del individuo correspondiente El texto original sugiere 13 en lugar de 10 incidentes
(Granox) y 14 en lugar de 12 incidentes (Spinox). Se
propone resumir lalista de sintomas parareflgjar la
manera en que se presentalainformacion en la seccién
4ii) del DOAD, por gjemplo, tres muertes (Granox) o
dos muertes (Spinox) en las que los individuos
presentaban tres 0 més de | 0s siguientes sintomas.
Australia Punto 19 resumir y verificar la cantidad de casos— parecen ser 14 en lugar de 12 Editorial — listo
CropLife Anexo |1. Pagina 18 Setomo6 nota: De conformidad con el documento de

No proponemos que se inserten las hojas de datos pertinentes de los componentes activos
especificos en su totalidad. L as hojas contienen informacion que excede o necesario para
adoptar una decision de importaci én sobre las formul aciones extremadamente peligrosas en
cuestion

trabajo elaborado por el Comité Provisional de
Examen de Productos Quimicosy en beneficio del
rigor cientificoy el intercambio de informacion, se
incluy6 en el anexo Il el texto original de las hojas de
datos sobre plaguicidas delaOMS/FAO
correspondiente a cada uno de | os ingredientes activos.
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Recibidos de Resumen de los comentarios Sugerencias para €l seguimiento
Alemania Anexo |l pagina 45 apartado a)_punto 2.3.1 Peces Se tom6 nota: no modificar el texto. El anexoll esla
Se explicaque no se disponiade informacién sobre el tiram. Las fuentes que se mencionan a hoja de datos de laFAO/OMS sobre Tiram incluida en
continuaci én contienen datos sobre organi smos acuéticos:; su formulario original.
- Xenopus leavis: 96-h LC50 0.013 mg/l (Seuge et al. 1983)
- O. mykiss: 60-d LOEC 0.00032 mg/l (Van Leeuwen 1986) Lainformacion no guardarelacioén directa con los
- D. magna: 21-d NOEC 0.001 mg-I (Van Leeuwen 1986). casos notificados de incidentes parala salud humana, y
serdenviada alos autores de las hojas de datos sobre
b. Lo mismo sucede con €l punto 2.3.3 Otras especies. plaguicidas.
A partir del apéndice de la evaluacion de sustancias activas de la UE se puede resumir 1o
siguiente:
- El tiram no es téxico paralas abejas hasta 100 ng/abeja
- El tiram no estdxico paralamayoria de los artropodos beneficiosos cuando selo
utiliza como tratamiento de semillas probado en las proporciones de campo pero si es
téxico cuando selo pulveriza sobre las hojas
Suiza anexo |11 pagina 51, dltimo parrafo Editorial —listo
El formato de la férmula dada deberia modificarse para el formulario impreso.
México Observacion general de apoyo al proceso de preparacion del DOAD Setomé nota
Australia Australia suministré una serie de comentarios editoriales Listo
Brasil Lamortalidad de las aves no se considera en el documento. Es sabido que algunostipos de Se tom0 nota, en ausencia de informacion de respaldo
aves comen semillas tratadas con formulaciones plaguicidas. y como no guardarelacion con los incidentes de
intoxicacion humanaen el Senegal sobre los que se
basa el DOAD no seincluye lainformacion.
Sudéfrica De acuerdo con la propuestainterna Setomé nota
Gambia De acuerdo con la propuestainterna Setomé nota

11
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Anexo I’

Aplicacion del procedimiento de consentimiento fundamentado
previo provisiona aplicable a productos quimicos prohibidos o
rigurosamente restringidos objeto de comercio internacional

Documento de orientacion para
la adopcion de decisiones

Formulaciones de polvo seco que contienen benomilo de una
cantidad igual o mayor a 7%, carbofurano igual o mayor
al1l0% y tiram igual o mayor a 15%

@?@ Secretaria Provisional del Convenio de Rotterdam

sobre € procedimiento de consentimiento
fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidasy
W@y productosquimicos peligrosos objeto de comercio
PNUMa INternacional

Descargo de responsabilidad: el texto del presente documento no ha sido revisado por nuestros
servicios de edicién y traduccion.

12
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I ntroducciéon

El Convenio de Rotterdam es un acuerdo multilateral sobre e medio ambiente cuya Secretaria provisiona
esta gercida conjuntamente por e Programa de Naciones Unidas para el 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 el Convenio de Rotterdam incluyen las
formulaciones plaguicidas extremadamente peligrosas. Seguin € Convenio de Rotterdam, las formulaciones
plaguicidas extremadamente peligrosas son aquellas que han sido propuestas por paises en desarrollo o
paises con economias en transicion que hayan experimentado problemas con ese tipo de formulaciones bgjo
las condiciones de uso en sus territorios. Lainclusion de unaformulacion plaguicida extremadamente
peligrosaen e Convenio, se basa sobre la proposicion presentada por € pais en desarrollo o en transicion
asi como también sobre la informacién adicional recolectada por la Secretaria con arreglo alas partes 1y 2
dd Anexo IV del Convenio. Sin embargo lainclusion no implica que todas las Partes del Convenio hayan
prohibido o restringido rigurosamente ese producto quimico. Para cada producto quimico incluido en €
Convenio de Rotterdam, se solicita a las Partes redactar un informe sobre la decisién s consienten o no una
futuraimportacion del producto quimico

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

En su [insertar nimero] periodo de sesiones, celebrado en [insertar lugar] dd [insertar fecha], € Comité
Intergubernamental de Negociacién (CIN) adopté e documento de orientacion para la adopcidn de
decisiones respecto del amianto [insertar nimero de decisién] alos efectos de que ese producto quimico
quedase sujeto a procedimiento de CFP provisional.

El presente documento de orientacion para la adopcion de decisiones respecto del amianto se transmitio alas
Autoridades Nacionales Designadas € [insertar fecha) de conformidad con €l péarrafo 2 del 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 provisiond, e Comité Intergubernamental
de Negociacion (CIN) aprueba un documento de orientacion para la adopcion de decisiones. Los
documentos de orientacion para la adopcién de decisiones se envian atodas las Partes solicitandosel es que
remitan una respuesta con respecto a la decisién 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 Provisional es un grupo de
expertos designados por |os gobiernos segiin 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 sefialada por dos 0 més Partes que sustentan las
medidas reglamentarias firmes nacionales para prohibir o restringir rigurosamente e 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.

13
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Se podran encontrar Partes que hayan tomado medidas reglamentarias para prohibir o restringir
rigurosamente & producto quimico como asi también otras que no hayan prohibido o restringido
rigurosamente. Tales evaluaciones de riesgo o de informacién sobre |as aternativas de medidas mitigantes
sometidas por |as Partes pueden encontrarse en e sitio Web del Convenio de Rétterdam.

Segun se establece en € articulo 14 del Convenio, las Partes pueden intercambiar informacion de tipo
cientifica, técnica, econémicay legal relativa alos productos quimicos bgjo el ambito de aplicacion del
Convenio, incluyendo informacién de tipo toxicol 0gica, ecotoxicologicay de seguridad. Esta informacion
debe ser enviada directamente alas otras Partes 0 através la Secretaria. Lainformacion enviadaala
Secretaria serd publicada en € sitio Web del Convenio.

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

Descar go de responsabilidad

El empleo de nombres comerciales en € 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, solo se incluyen algunos nombres comerciaes comunmente utilizados y publicados.

Aunque se estima que la informacion proporcionada es exacta seguin |os datos disponibles a lafecha de
preparacion del presente documento de orientacién para la adopcidn de decisiones, la Organizacion de las
Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion (FAO) y € Programa de las Naciones Unidas para €
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 del tipo que fueren a que pudieran dar lugar laimportacion o prohibicién de laimportacion de este
producto quimico.

Las denominaciones utilizadas y la presentacion de materia en la presente publicacion no suponen la
expresion de opinion aguna, sea cua fuere, por parte de la FAO 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 ESTE DOCUMENTO
(Nota: No seincluyen en esta lista e ementos quimicos o plaguicidas)

<
<
<<
>
>
>>

ug

al.
AchE
ADI
ALT
ADP
AOEL
ArfD
ATP
BBA
BOEL
b.p.
BSI
Bw

°C
Comité

Administrativo

CAS
CCRP
CFP
ChE
CHO
ClIC
CcoP

D
D
DESECHOS

PELIGROSOS

ECso
EDso
EHC
ERL

FAO

G

GASTOS DE
APOYO AL
PROGRAMA
GL

H
Ha

menor que
menor o igual a
mucho menor que
mayor que

mayor oigua a
mucho mayor que
Microgramo

ingrediente activo

Acetilcolinesterasa

ingesta diaria admisible

alanina aminotransferasa

difosfato de adenosina

nivel aceptable de exposicion para |los operadores
Dosis aguda de referencia

Trifosfato de adenosna

Bioloigische bundesanstalt fur Land-und Forstwirtschaft
Limite de exposicion biologia para los operadores
Punto de ebullicion

British Standards Institution

Peso corporal

Grado Celcius (centigrado)
Chemicals Association

Chemical Abstracts Service

Comité de Codex sobre Residuos de Plaguicidas
consentimiento fundamentado previo

Colinesterasa

ovario de hamster chino

Centro Internacional de Investigaciones sobre & Cancer
contaminante organico persistente

dia

polvo
polvo seco

concentracion eficaz, 50% (concentracion eficaz media)
dosis eficaz, 50% (dosis eficaz media)

criterios de salud ambiental

l[imite residua especia

Organizacion de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion

gramo
buenas précticas agricolas
nivel de referencia

hora
hectarea
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN ESTE DOCUMENTO

1Cso concentracion de inhibicién 50%

ICSC fichas internacionales de seguridad quimica

i.m. intramuscular

i.p. intraperitoneal

IPCS Programa Internacional de Seguridad Quimica

IPM mangjo integrado de plagas

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion

IUPAC Union Internacional de Quimica Puray Aplicada

JMPR Reunion conjunta FAO/OMSS sobre residuos de plaguicidas (reunién conjunta del

Grupo de expertos de la FAO sobre residuos de plaguicidas en los alimentos 'y €
medio ambiente y un grupo de expertos de la OM S 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 separacidn octanol-agua

L Litro

LCso Concentracion letal, 50%

L Dso Dosis letd, 50%

LD, Dosisleta, 0%

LD1oo Dosis leta, 100%

LD Dosis letd minima

LOAEL Nivel con efectos perjudiciaes minimos observados
LOEL Nivel con efectos minimos observados

LOD Limite de deteccion

M Metro

Mg Miligramo

MI Mililitro

m.p. punto de fusién

Mpa miliPascal

MRL [imite maximo para residuos

MTD dosis méxima tolerada

NCI National Cancer Ingtitute (Estados Unidos de América)
Ng nanogramo

NOAEL nivel sin efectos perjudiciales observados

NOEC concentracion sin efectos observados

NOEL nivel sin efectos observados

OCDE Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdémicos
OHS saud y seguridad ocupacionaes

OoMS Organizacién Mundial de la Salud

OoP plaguicida organofosforado

P andogo aK,,

Pa Pascal

PHI intervalo anterior ala cosecha

PNUMA Programa de las Naciones Unidas parael Medio Ambiente
POEM modelo de prediccién de exposicidn de |os operador
Ppm partes por millén (utilizado Unicamente en referencia ala concentracion de un

plaguicida en una dieta experimental. En todos |os deméas contextos se utilizan los
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ABREVIATURAS QUE PUEDEN APARECER EN ESTE DOCUMENTO

RfD
RIPQPT
SMR
STEL

TADI
TER
TLV
TMDI
TMRL
TWA

ULv
USEPA
uv
vVOC

Wt

términos mg/kg o mg/l).

dosis de referencia (parala exposicion ora cronica. Comparable ala ADI)
Registro Internaciona de Productos Quimicos Potencia mente Toxicos
tasa estandarizada de mortalidad

[imite de exposicion de corto plazo

ingesta diaria temporaria admisible
Proporcion toxicidad/exposicion

valor limite umbral

ingesta diaria méxima tedrica

[imite maximo temporario para residuos
media ponderada por € tiempo

volumen ultrarreducido
Organismo para la Proteccion del Medio Ambiente (Estados Unidos de América)
Ultravioleta

compuesto organico volatil

Peso
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Documento de orientacion para la adopcién de decisiones en relacion con formulaciones plaguicidas
extremadamente pdigr osas que afectan la salud humana

Formulaciones de polvo seco que contienen benomilo de una cantidad igual o mayor a 7%,
carbofurano igual o mayor a 10% y thiram igual o mayor a 15%
Publicado:

1. Identificacion

Nombre de las formulaciones plaguicidas peligrosas. GRANOX TBC y SPINOX T* (ver nota)

* A través de este documento de orientacion para la adopcion de decisiones los términos GRANOX TBCy
SPINOX T corresponden a “Formulaciones de polvo seco que contienen benomilo de una cantidad igual o
mayor a 7%, carbofurano igual o mayor a 10% Yy thiramigual o mayor a 15%"

Nombre de los ingredientes activos y proporcion de cada ingrediente activo en las formulaciones:

Ingrediente Activo Por centaje en la formulacion Numero CAS
Benomilo 7 17804-35-2
Carbofurano 10 1563-66-2
Thiram 15 137-26-8

Tipo de formulacion: DP (polvo seco)

Nombres comercialesy nombres delos productores, s se conocen:

SPINOX T es fabricado por: GRANOX TBC esfabricado por:
SP.IA. Senchim-Asamblea Genera
Louga Plant BP 21236 Dakar, Senegal

B.P. 1806- Dakar, Senegal

Nota: Podrian exitir otras formulaciones comercializadas con los nombre de GRANOX o SPINOX que
contengan combinaciones diferentes de estos u otros ingredientes activos. Unicamente las formulaciones de
polvo seco que contengan |as arriba mencionadas combinaciones de ingredientes activos en cantidad igual o
mayor alas concentraciones detalladas anteriormente, que se encuentran incluidas en e marco del
procedimiento del CFP provisional.

2. Razon parasu inclusion en € procedimiento de CFP

Lasformulaciones plaguicidas extremadamente peligrosas de polvo seco que contienen benomilo de una
cantidad igual 0 mayor a 7%, carbofurano igual o mayor a10% Yy thiram igual o mayor a 15%, estan sujetas
al procedimiento de CFP.

Este tipo de formulaciones en las condiciones de uso en Senegal, causan problemasy se propone su
inclusién de conformidad con lo dispuesto en € articulo 6 del Anexo IV del Convenio.

L as razones expresadas por € Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos en su tercera sesion
con respecto a las recomendaciones paraincluir dichas formulaciones en € procedimiento de CFP, pueden
encontrarse en € Anexo | ddl presente documento.
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3. Descripcion delas pautas comunesy reconocidas del uso de la formulacién en € pais que presenta
la informacién

Usos per mitidos:

Simultaneamente a informe de incidentes ocurridos, se registraron formulaciones en €l Senegal solamente
para el tratamiento de semillas de cacahuete.

La proporcion de aplicacidn recomendada era 100 g de formulacion por cada 25 kg de cacahuetes para aceite
040 kg de cacahuetes para consumo.

Restriccionesen el maneo 0 uso:

En e momento en que se registraron por primera vez los productos en € Senegal no existian restricciones
con respecto a uso o aplicacion, aparte de la limitacion de su uso para € tratamiento de semillas de
cacahuete. En las etiquetas se incluian los siguientes avisos de precaucion con respecto a su uso:

SPINOX T

PRECAUCIONES
SPINOX es un compuesto toxico respecto del cua hay que tomar las siguientes
pprecauciones:
Manténgase fuera del acance de los nifios o de los animales.
Si no tiene guantes, clbrase las manos con bolsas de pléstico antes de mezclar € producto.
Evite manipular este producto s tiene heridas abiertas o cortes en las manos.
No beba, fume o coma durante la aplicacion del producto; evite inhalar € polvo durante la
mezcla: aplique e producto poniéndose de espaldas d viento.
L ave cuidadosamente todas | as herramientas que se hayan utilizado para la mezcla.
No coma nunca las semillas tratadas incluso s han sido enjuagadas 0 s estan peladas.

GRANOX TBC
PRECAUCIONES
Manténgase fuera del acance de los nifiosy animales.
Para su aplicacion, utilice preferiblemente herramientas que no se usen para cocinar 0 para
los animales.
No aplique este producto s tiene heridas abiertas o cortes en las manos.
No beba, coma o fume durante la aplicacion del producto; evite inhdar € polvo durante la
mezcla; aplique € producto poniéndose de espaldas al viento.
Lavese lasmanosy € rostro cuidadosamente con aguay jabon después de la aplicacion.
Lave las herramientas empleadas.
No coma semillas tratadas. Peligro de muerte, incluso s se ha quitado la cascara.

Disponibilidad de ropa de proteccién/requerimiento de su uso:

En los incidentes notificados | os trabajadores agricolas no disponian de ropa o equipo de proteccion, ni
tampoco se recomendaba especificamente su uso en la etiqueta de GRANOX. En laetiquetade SPINOX, s
bien no se recomienda especificamente € uso de guantes, se sugiere que si no se dispone de guantes, se
envuelvan las manos en bolsas de pléastico antes de proceder ala mezcla.

Usosreales:

Lainformacion de que se dispone indica que @ uso de la formulacion en el momento en que ocurrieron los
incidentes notificados es comun en € pais, selaaplicaalos cacahuetes. Se hacen hasta dos aplicaciones,
una para |los cacahuetes con cascara amacenados y un segundo tratamiento para los cacahuetes sin cascara
en e momento de lasiembra
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4, Descripcion del o delosincidentes, incluidos los efectos nocivosy la manera en que se utilizod la
formulacion

Lainformacion que figura a continuacion se extrajo del estudio epidemiol 6gico de los incidentes notificados
y de los formularios completados de notificacion de incidentes presentados por e Senegal (SNGE 2000 y
anexo 1).

Lugar en queocurrieron losincidentes:
Los incidentes adversos ocurrieron en las zonas agricolas de laregiéon de Kolda en € Senegal.

Se notificaron incidentes ocurridos en una zona de aproximadamente 40 km? dentro de los distritos de Kolda
y Sedhiou, arededor de la adea Sare Sama del distrito de Kolda. En un estudio epidemiol égico los casos se
asignaron a cuatro zonas separadas y dirigidas segiin la zona del dispensario més cercano: Sare Bidji,
Ndora, Diana Maari y Tankon. Se trata de una zona muy aisladay conectada a pueblo principa del distrito
por caminos que no se pueden transitar con un vehiculo comun durante la estacion de lluvias.

El cultivo de cacahuetes es la actividad agricola principal de laregiéon de Kolda, que tiene un area cultivada
de aproximadamente 70.000 ha. No se notificaron incidentes en las regiones aledafias en que se cultivan
cacahuetes y no se utilizan esas formulaciones.

Principal actividad en e momento en queocurrio € incidente:

Los incidentes notificados se concentraron en las zonas de cultivo de cacahuetes durante € periodo de
trabajo intensivo en los campos, cuya época de maxima actividad es en agosto, cuando todos |os agricultores
recibieron las semillas y comenzaron o terminaron lasiembra. Todos los incidentes notificados se referian a
agricultores que habian trabgjado en € tratamiento de semillas de cacahuetes. Se hicieron dos aplicaciones a
los cacahuetes: e primer tratamiento se realizo durante e almacenamiento, cuando los cacahuetes todavia
estén con cascara; € segundo tratamiento se aplico alos cacahuetes sin cascara en € momento de la siembra.
M étodo de aplicacion:

Los agricultores emplean una sembradora para dispersar las semillas de cacahuete en latierra, utilizando €
siguiente procedi miento:

€ plaguicida se mezcla con las semillas en la sembradora
los trabajadores mezclan € plaguiciday las semillas a mano
la sembradora es arrastrada por animales y 1os trabgjadores se turnan para empujarla

Viadeexposicién:
L os agricultores estuvieron expuestos a la formulacion por tres vias diferentes:

Por la boca: laexposicién puede tener lugar a llevarse las manos con la boca (como
cuando €l trabajador come con manos contaminadas) o directamente utilizando la boca para
quitar la cascara de |os cacahuetes tratados antes de proceder ala siembra.

Inhalacion: durante € tratamiento de la semilla previo a amacenamiento, durante la
preparacion de la semilla (descascarado), durante la mezcla de la formulacion con las
semillas y durante la sembra de las semillas tratadas. Se ha informado que las personas que
manipulan € polvo inhalan & producto plaguicida cuando llenan latolva con € plaguiciday
las semillas o cuando caminan detras de la tolva durante la aplicacion.

A travésdelapie: durante e tratamiento y € descascarado de las semiillas, lacargade la
tolvay a destapar |os conductos de la maquina sembradora

20




UNEP/FAO/PIC/INC.10/9

Descripcion de los efectos adver sos obser vados:

En los 22 incidentes notificados se incluian cinco muertes. Los individuos expuestos mostraban tres o mas
de los siguientes sintomas. dolor abdominal, dolor pectoral, tos, mareos, disnea, debilidad, cansancio, fiebre,
dolores gastricos, dolor de cabeza, insomnio, anormalidades en la orina (no especificadas), edemas, dolor en
las extremidades, escalofrios, edemas en las extremidades, taguicardia, rinitisy vomitos (anexo ).

Relacion de los efectos adver sos obser vados con |os efectos toxicol 6gicos agudos reconocidos del o de
los ingredientes activos:

De acuerdo a un examen de la toxicologia de los ingredientes activos, muchos de los sintomas graves
observados estén relacionados norma mente con uno solo de los componentes de la formulacién: €
carbamato carbofurano.

Carbofurano — El carbofurano es un plaguicida a base de carbamato, extremadamente toxico. Esun
poderoso veneno que se absorbe por inhalacion del polvo y de la neblina de pulverizacion, por via
gastrointestinal y, en menor medida, através de la piel intacta. Los primeros sintomas de intoxicacion
pueden ser dolores de cabeza, debilidad, vértigo y nauseas. Posteriormente puede presentarse una
transpiracion excesiva, dolores estomacales, salivacion excesiva, vision borrosa (miosis-congtriccion de la
pupila) y contracciones musculares, temblores, diarreay vomitos. Los sintomas tipicos observados en los
trabajadores encargados de formular y aplicar € producto fueron, entre otros, vision borrosa, nausess,
transpiracion excesivay sensacion de debilidad. Segun se informa, en unas horas las personas se recuperan
sin problemasy sin recibir tratamiento, pero la recuperacion es mas rapida cuando se administra atropina.

Se sefid 6 que los sintomas notificados en |os incidentes ocurridos en € Senegal no reflgjaban todos los
sintomas normalmente asociados a lainhibicion de colinesterasa. Tras la exposicion a carbamatos, |os
sintomas como lamiosisy la salivacion excesiva norma mente son de corta duracion. Habida cuenta de que
los datos se recogieron pasado un cierto tiempo de la exposicion, es normal que no se hayan observado esos
sintomas. Ademas, se sefialé que @ formulario de notificacion utilizado para reunir los datos tal vez haya
contribuido a que se notificaran menos sintomas, ya que no incluia la totaidad de sintomas representativos
de lainhibicion de colinesterasa. Los problemas respiratoriosy € dolor pectoral notificados pueden estar
relacionados con € edema pulmonar, un sintoma tipico de intoxicacion severa por carbamato. No seincluia
informacién complementaria especifica sobre la naturalezay € acance de la patologia derivada del uso de
las formulaciones debido a las précticas inadecuadas de registro de datos de |os centros sanitarios y
dispensarios de la region.

Thiram - El thiram es un ditiocarbamato de toxicidad levemente aguday posibles efectos téxicos de largo
plazo. Puede absorberse via gastrointestinal; por inhalacion de la neblina de pulverizacion o € polvo; y a
través de lapid intacta. Los primeros sintomas de intoxicacion pueden incluir mareos, confusion,
somnolencia, letargo, ataxia, dolores de cabeza o coma, nausess, vomitos, diarreay dolores estomacales;
debilidad muscular y pardisis (ascendiente); pardisis respiratoria; y erupcion cutédnea e irritacion ocular.
Ahorabien, € acohol aumentalatoxicidad del thiram y se han notificado algunos casos de intoxicacion
sistémica mortal por thiram sin que se haya determinado la presencia de alcohol. Se estd generalizando €
aumento de la sensibilidad cutanea no relacionada con e consumo de alcohal, y asociada a uso de thiram
especiamente en |os paises tropicales.

Benomilo - El benomilo es un fungicida a base de benzimidazol. Latoxicidad agudade benomilo es bga
pero puede causar sensibilizacion de lapiel. Entre los signos de intoxicacion aguda tras laingestion o
inhalacion se incluyen espasmos abdominales, torpeza, transpiracion, nauseas, vomitosy salivacion. No se
ha registrado ninguna intoxicacion accidental de trabajadores agricolas o forestales. El benomilo ha causado
dermatitis de contacto y sensibilizacién cutdnea en algunos agricultores.
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Magnitud del incidente (cantidad de per sonas afectadas):

Hubo un total de 22 notificaciones de incidentes independientemente correspondiente a SPINOX Ty
GRANOX TBC.

Doce individuos resultaron afectados por e SPINOX T: diez hombres, una mujer, una persona de sexo no
identificado, entre 19y 48 afos. Se registraron dos muertes por exposicion al SPINOX T (anexo |).

Diez personas resultaron afectadas por GRANOX TBC, todos hombres, de entre 22 y 60 afios de edad. Se
registraron tres muertes por exposicion d GRANOX TBC (anexo ).

5. Medidasreglamentarias, administrativas o de otro tipo que la Parte proponente ha adoptado o
tiene previsto adoptar en respuesta a esosincidentes

El Gobierno del Senega informo que tiene previsto adoptar las siguientes medidas:
: Informar a persona sanitario de los riesgos, sintomas clinicos y remedios paralas
intoxicaciones por plaguicidas.
Fortalecer € sistema de vigilancia de las intoxicaciones por plaguicidas.
Informar alas personas que trabajan en € sector agricola sobre € uso adecuado de los
plaguicidas y proporcionar equipo de proteccion personal (méascarasy guantes) alos
trabajadores agricolas y personas que manipulan las semillas tratadas.

| 6. Clasificacion dela formulacién por laOMS

Clagificacion de laformulacion en funcion del Clasificacion de laformulacion d aplicarse la
constituyente mas peligroso de lamezcla formula recomendada (anexo I11)
(anexo 111)
Cutanea Ord Cutanea Ord
Claselll (levemente Clasel b Claselll (levemente Clase Il (moderadamente
peligrosa) (extremadamente peligrosa) peligrosa)
peligrosa)

Los célculos se basan en la clasificacion de plaguicidas recomendada por [la OMS en funcion del peligroy en
las Directrices parala clasificacion 2000-2002. Representan la clasificacion del peligro para la exposicion
cuténea u ora a unaformulacion solida

Valoresde LDsyen lasratas (fuente OM S 2001)
Benomilo (es poco probable que represente un

peligro agudo) L D50>5.000 mg/kg bw
Carbofurano (clase Ib — extremadamente peligrosa)  LDso 8 mg/kg bw
Thiram (clase 111 - levemente peligroso) LDso 560 mg/kg bw

Valores de LD, cutéanea en lasratas (fuentes
segin nota de pie de pagina)*
Benomilo (es poco probable que represente un

peligro agudo) L D50>5.000 mg/kg bw
Carbofurano L D5o>500 mg/kg bw
Thiram L D5o>1000 mg/kg bw

! Fuente de los vaores de LDs,;: Benomilo, hoja de datos de plaguicidas No. 87 de la

FAO/OMS (anexo Il); carbofurano, IMPR 1996, pag 35, UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/17/Add.1; thiram resefia
informativa de EXTOXNET sobre thiram, UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/17/Add.1, p&g. 82.
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| 7. Existencia derestricciones a la manipulacion o aplicacion de la for mulacion en otr os paises

Ningun otro pais notificd e uso de esa formulacion especifica; por 1o tanto, no se dispone de informacidn
sobre las restricciones a la aplicacion de la formulacion en otros paises.

| 8. Informacién sobreincidentesreacionados con la formulacién en otr os paises

No se dispone de informacion sobre incidentes relacionados con la formulacion en otros paises.

| 9. Informacion sobreincidentes relacionados con otr as for mulaciones del plaguicida

No se dispone de informacion especifica sobre incidentes asociados con otras formulaciones con
combinaciones de |os tres ingredientes activos.

No se llevé a cabo una reunién sistemética de datos sobre incidentes asociados con cada ingrediente activo.
No obstante, e Organismo de Proteccion del Medio Ambiente de los Estados Unidos informé que “... los
examenes realizados con datos de Cdiforniay de los centros de control de toxicos dan a entender que la
frecuenciay tasas de intoxicacion por carbofurano son relativamente elevadas en e grupo de trabajadores
agricolas’.

10. Informacion sobre otras formulaciones del o delosingredientes activos en € pais que notifica e
incidentey en otr os paises.

Un examen de las respuestas recibidas por un pedido general de informacion sobre GRANOX TBCy
SPINOX T puso de manifiesto que en ninguin otro pais, a excepcion del Senegal, se registraba e uso de esta
formulacién especifica.

En las respuestas recibida por la secretaria, 27 paises y una organizacién de integracion econdmica regiona
informaron que no se permitia el uso de la formulacién de carbofurano en polvo seco en esos paises (Bhutén,
Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Estados Unidos de América, Estonia, Finlandia, Isragl, Letonia,
Lesotho, Mdasia, México, Nueva Zelandia, Papua Nueva Guinea, Pert, Republica Checa, Republica de
Corea, Republica Popular China, Samoa, Suiza, Tanzania, Tailandia, Trinidad y Tabago, Turquia, Union
Europea, Vietnam, Zimbabwe, Comunidad Europea).

Chinadeclaré, asmismo, que s bien se habia registrado € uso de carbofurano para e revestimiento de
semillas, no se lo utilizaba como polvo seco y las nicas formulaciones permitidas para su comercidizacion
eran las que tenian una baja toxicidad.

Dos paises, Burkina Faso y Gambia, indicaron que se usaban para el tratamiento de semillas formulaciones
similares que contenian 10% de carbofurano, 7% de benomilo y 7% de captafal.

En muchos paises, tanto desarrollados como en desarrollo, esta registrado o permitido e uso de unagran
variedad de formulaciones de los distintos ingredientes activos por separado y en combinacién con otros
ingredientes activos.

En la seccidn 4 de la hoja de datos sobre plaguicidas del anexo |l (de la seccidn 7) del presente documento
figurainformacion sobre las restricciones ala manipulacién o aplicacion de los distintos ingredientes
activos.

11. Propiedades fisicoquimicas de la for mulacion

No se dispone de datos sobre la formulacion especifica.

En la seccion 1.3 de la hoja de datos sobre € plaguicida que figuraen € anexo |l se presentainformacion
sobre las propiedades fisicoquimicas de |os distintos componentes activos.
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12. Resumen de las pr opiedades toxicol 6gicas

No se dispone de datos sobre las propiedades toxicol ogicas de las formulaciones.

En las secciones 2.1y 2.2 de las hojas de datos sobre plaguicidas que figuran en € anexo Il se presenta
informacion sobre las propiedades toxicol 6gicas de los distintos ingredientes activos.

13. Pr acticas alter nativas de lucha contra las plagas

Spinox/Granox contienen dos fungicidas y un insecticida, cada uno de los cuaes son productos de amplio
espectro. Existen varias alternativas para combatir las plagas con métodos tanto quimicos como no
quimicos, incluidas tecnologias aternativas existentes; su eleccion depende de la combinacion cultivo-plaga
de que setrate. Los paises deberian estudiar la posibilidad de fomentar, segiin convenga, estrategias para
una gestion integrada de lucha contra las plagas con € fin de reducir o eiminar € uso de plaguicidas
peligrosos. L os centros nacionales de coordinacion de la gestion integrada de lucha contra las plages, la
FAO, o los organismos de investigacién agricola o de desarrollo tal vez puedan ofrecer informacién al
respecto.

Es fundamental que antes de que un pais considere la posibilidad de aplicar méodos alternativos, verifique
que éstos satisfaran las necesidades nacionales y se podran aplicar en las condiciones locales de uso
previstas.

Lainformacion sobre métodos alternativos que hayan proporcionado |os gobiernos puede consultarse en e
sitio del Convenio de Rotterdam en la Web: www.pic/int
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Anexo |

Razones del proyecto de recomendacion sobrelainclusion de Spinox Ty Granox TBC en el
procedimiento de consentimiento fundamentado previoy el establecimiento de un grupo de redaccion
entre periodos de sesiones para preparar e proyecto de documentos de orientacién parala adopcion
de decisiones

a) Fiabilidad de las pruebas de la informacién respecto del hecho de que el uso de las formulaciones
seguin métodos y pautas habituales en la parte proponente es la causa de |os casos comunicados.

L os casos de envenenamiento comunicados estaban bien documentados, |os documentos disponibles eran los
informes completos sobre los casos, un estudio epidemiol 6gico independiente realizado por representantes
del Gobierno senegalés, la Organizacion Mundia de la Salud y otras entidades. Ademas, esos estudios
estaban apoyados por informacion sobre ingredientes activos concretos, reunida de fuentes reconocidas a
nivel internacional.

En & examen de esa documentacion, se suscitd inquietud por € hecho de que la aparicion de los sintomas no
era coherente con la intoxicacion por carbamato, debido a que la mayoria de los sintomas, incluidos los
falecimientos, ocurrian entre 45y 120 dias tras la primera exposicion. No obstante, se reconoci6 que ello
podia deberse al modo en que se habia informado sobre los datos en |os que posiblemente se reflejaba €
momento en que los usuarios utilizaron por primera vez la formulacion, mas que € tiempo transcurrido entre
la Ultima exposicién y la aparicion de los sintomas.  En todos |os casos, fue dificil establecer un vinculo
exacto entre el tiempo de exposicion y la aparicion de los sintomas. Entre |las razones a respecto cabe citar:
la retrospectiva de los datos; la exposicion principal ocurrio durante la siembra con semillas tratadas, una
actividad de una duracion de entre 5y 10 dias, desde mayo hasta agosto; y € hecho de que habitualmente no
se mantengan registros en laregién del uso de plaguicidas. Sin embargo se informé de casos ocurridos entre
unas pocas horas y dos dias tras la exposicion.

También se sefial 6 que |os sintomas no reflgjaban toda la gama de | os sintomas relacionados habitua mente
con lainhibicién de colinesterasa. L os sintomas respecto de carbamatos, tales como lamiosisy la sdlivacion
excesiva, son de corta duracion. Dado que los datos se reunieron algo después de la exposicion, no se
esperaba observar esos sintomas. Ademés, se sefid 6 que los formularios utilizados para reunir |os datos
pueden haber influido en € registro de los sintomas debido a que no incluian la gama completa de los
sintomas caracteristicos de la inhibicién de colinesterasa. Se consider6 que los problemas respiratorios
registrados, eran indicativos de edema pulmonar, habitualmente un sintoma de envenenamiento grave por
carbamato, y posiblemente una condicion previa de los edemas de las extremidades registrados. Ademés, no
se contaba con informacion adiciona pertinente ala naturalezay el @mbito de enfermedades relacionadas
con & uso de formulaciones debido a que los centros sanitarios de la region carecen de informacion
adecuada al respecto.

Un factor potencial mente obliterante es la seleccion de los grupos de control porque posiblemente éstos
también hayan estado expuestos alos plaguicidas. Se concluyd en que s bien esa circunstancia indicaba una
posible deficiencia en € estudio, sus resultados generales no debian descartarse. Las razones de ello son las
siguientes:

"No se observé diferencia entre los casos y |os controles en relacidn con su participacion en e
trabgjo en las granjas. Sin embargo, la distribucion de los casos de enfermedades alo largo del
tiempo y en distintas zonas, indica que esos casos Se concentraron en las zonas de cultivo de mani
después del comienzo de la estacion de lluvias y durante la temporada de trabajo agricola,
especialmente en agosto, cuando |os agricultores comenzaban o finalizaban lasiembra. ... La
mayoria de los controles estuvieron menos expuestos debido a que se encontraban enfermos durante
el periodo de lasiembra" (UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/17/Add.3, anexo I, seccién 6, parrafo tercero).

Los casos registrados se limitaron ala region de Kolda en Senegal. Los formularios no se distribuyeron por

igual en laregion, por tanto, algunas zonas no estuvieron expuestas a laformulacion y no se registraron
casos. Asimismo, se hainformado de que en laregién de Kolda, como resultado de una nueva politica, se
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aumento la cosecha de mani gracias a un cultivo intensivo. Ese aumento de la produccion conllevo un
aumento, del doble eincluso € triple del uso de plaguicidas (véase € citado documento, seccion 5.4.3).

Se confirmd que los 22 informes de casos que considerd € Comité correspondian ala exposicion a
formulaciones de Spinox/Granox Unicamente. Ademés, un representante de PAN Africa confirmo que
Spinox Ty Granox TBC eran las Unicas formulaciones plaguicidas a disposicion de los agricultores de la
region. Se consider6 que esa informacion reforzaba el vinculo entre la exposicion a esas formulacionesy los
efectos observados.

Aunque algunos de los elementos incluidos en los datos a disposicion del Comité podian ponerse en tela de
juicio, se convino en que & peso genera de las pruebas indicaba claramente que € uso de las formulaciones,
seguin précticas habituales y reconocidas en Senegal, ocasiond |os casos registrados.

b) Importancia de esos casos para otros Estados con condiciones climéticas y pautas de uso de las
formulaciones analogas.

Se convino en que lainformacién sobre |os casos registrados y la formulacion era de importancia para otras
partes, en especial aguellas con condiciones climaticas y niveles de concienciacion andogos entre los
agricultores de mani que emplean sistemas de cultivo similares.

C) Existencia de restricciones de manejo o aplicacién que requieren tecnologias o técnicas que los
estados que carezcan de la infraestructura necesaria no pueden aplicar.

No se dispone de informacidn sobre restricciones respecto de esta formulacion especifica. Sin embargo, en
relacion con carbofurano, la mayor parte de las formulaciones estan restringidas a persona capacitado
dotado de indumentaria de proteccidn (por € emplo, botas protectoras impermeables, batas limpias, guantesy
una mascara respiratoriay otra tecnologia disefiada para reducir al minimo la exposicion del aplicador, tales
como cabinas 0 sistemas cerrados parala mezcla, la cargay la aplicacion). También se sefid 6 que sobre la
base de una solicitud de informacion sobre esas formulaciones, 25 paises o la Comunidad Europea no
aprobaron las formulaciones de carbofurano en polvo.

También se convino en que no podia esperarse que las técnicas y tecnologias que los paises desarrollados
consideraban necesarias para reducir la exposicion a un nivel aceptable, estuviesen disponibles o fuesen
viables en |os paises en desarrollo que carecian de la infraestructura necesaria o tenian un climacélido y
hdmedo.

d) Importancia de los efectos registrados en relacion con la cantidad de plaguicida utilizada.

L os efectos registrados incluyen la mortalidad, con mayor incidencia en la region en que se habian utilizado
las formulaciones més intensamente.

€) El uso indebido deliberado no es, por s mismo, una razon adecuada para incluir una formulacion
en e procedimiento de CFP provisional.

L os casos registrados no fueron ocas onados por un uso indebido deliberado sino por € uso de las
formulaciones de conformidad con précticas habituales o reconocidas en Senegal.

26



UNEP/FAO/PIC/INC.10/9
Anexoll
Informacion sobre e incidente notificado extraida de formulario de notificacion de incidentes

La secretariarecibié del Senegal dos propuestas que cumplen los requisitos de la Parte | del anexo V. Las
propuestas originales estaban respaldadas por un total de 89 formularios de notificacion de incidentes con
plaguicidas (Parte B de las propuestas). De los 89 formularios presentados, 22 estaban completosy se
referian aincidentes en que las dos formulaciones se habian empleado para € uso que figuraba en las
etiquetas adjuntas al formulario. Sobre la base de esos 22 formularios se prepararon y distribuyeron en la
Circular de CFP X1V (12 de diciembre de 2001) dos resimenes. Este anexo contiene una traduccion a
inglés de una sinopsis de | os principales e ementos de los 22 formularios de notificacidn de incidentes
presentados y examinados por e Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos en su tercer periodo
de sesiones.

| PARTE B —FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES CON PLAGUICIDAS |

I. ldentidad del producto: ¢Qué formulacion se utilizo cuando ocurrié € incidente?

1 Nombre de la formulacién: Granox TBC (10 casos).
2. Nombre del/los ingrediente(s) activo(s) en laformulacién: Thiram + Benomilo + Carbofurano.
3. Cantidad relativa de cada ingrediente activo en laformulacion: Thiram 15% + Benomilo 7% +

Carbofurano 10%.
4, Nombre comercial y nombre del productor, si se conoce: Granox TBC (productor: Senchim AG).
5. Tipo de formulacién: Polvo seco (DP).

6. Adjuntar copiade la(s) etiqueta(s), s es posible: Se dispone de las etiquetas; la informacion
detallada al respecto figura en la seccién 3 del DOAD.

II. Descripcion del incidente: ¢Como se utilizd la formulacion?

7. Fecha del incidente: dejulio a septiembre de 2000, con una cumbre en agosto.
8. Lugar en que ocurrio € incidente: distritos de Kolda y Sedhiou, Senegal
9. Sexo: 10 hombres Edad: entre 22 y 60 anos

10. Actividad principal en é momento en que se produjo la exposicion: tratamiento de semillas de
cacahuete

11. Vestimenta de proteccion utilizada durante la aplicacion: no se utilizo en ninguno de los diez casos
12. Informacién sobre como se utilizé € producto: campo/huerta en la totalidad de los diez casos
Enumere los animales/cultivo(s) o productos almacenados tratados, S es importante: cacahuetes

Método de aplicacion: manual en nueve casosy no conocido en un caso
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13.

14.

16.

Dosis de aplicacion (o pautas de uso, por g. I/ha):

una aplicacion para €l tratamiento de semillasy otra en e momento de la siembra

en 9/10 casos

una aplicacién para € tratamiento de semillas en 1/10 casos

Duracion del periodo de exposicion:

tratamiento de semillas: 0,5-3 horas en |a totalidad de los casos

sembra: 3-4 medios dias en 6/10 casos
3-4 diasen 3/10 casos
7-8 diasen /10 casos
Cantidad/nivel de la exposicién potencial:
1-2 bolsas en 4/10 casos

3 o masbolsas en 6/10 casos

¢Las personas estuvieron expuestas ad producto tal como se lo habia adquirido? S, en la totalidad

de los casos

¢Se mezcld mas de un plaguicida parala aplicaciéon?:  En los diez casos se utilizé una formulacion
Unica gue contenia tres ingredientes activos (thiram, benomilo, carbofurano)

S se utilizé mas de una formulacién plaguicida/ingrediente activo al mismo tiempo, sirvase
contestar los puntosi) aiv) para cada formulacién/ingrediente activo.

i) ¢El plaguicida se encontraba en su envase original?

i) ¢Estabaetiquetado?

En caso afirmativo, ¢Ja persona expuesta era
capaz de leer y comprender |a etiqueta?

i) ¢Seincluye en laetiqueta el uso notificado?

iv) ¢El incidente descrito es tipico de como se
utiliza generamente la formulacion?

Condiciones climéticas en que ocurrié € incidente:
casos

¢Se encontraban otras personas en e momento
de ocurrir € incidente?

Incluya cuaquier otra informacion adicional.

9, en latotalidad de los casos

9, en latotalidad de los casos

No, en la totalidad de |os casos

S, en latotalidad de los casos

S, en latotalidad de los casos

Caluroso y humedo en la totalidad de los

9, en latotalidad de los casos
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I11. Descripcion de los efectos adver sos.

17. Reaccion dd individuo:
Tres muertes en las que los individuos presentaban tres 0 mas de |os siguientes sintomas:
disnea, dolor pectoral, taquicardia, tos, rinitis, dolor abdominal, vémitos, diarrea, ictericia,
cansancio, edema, calor en €l pechoy el abdomen, modificacion de la orina (no especificada),
mar eos, fiebre, alucinaciones.
18. Viade exposicion:
boca, piel, inhalacion (6 casos)
piel, inhalacion (2 casos)
boca, pid, inhalacion, ojos (2 casos)
19. ¢Cuéanto tiempo transcurrié desde que se comenz6 a manipular laformulacion hasta que se
observaron los efectos adversos? .
unas horas 1/10 casos
tresdias 1/10 casos
2,5 a 3,5 meses después de haber se comenzado la manipulacién del plaguicida 8/10 casos
* El Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos consider6 que € tiempo
transcurrido desde que se comenz6 a manipular e plaguicida no siempre coincidia con el
periodo transcurrido entre la Ultima exposicion y la observacion de | os efectos adver sos.
V. Gestion:
20. Se administré tratamiento:  No, en 1 caso Si, en 7 casos No se sabe, 2 casos
Se prestaron primeros
auxilios: No, en 1 caso Si, en 3 casos No se sabe, 6 casos
Hospitalizacion:: No,en7casos  Si, en 2 casos No se sabe, 1 caso
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PARTE B —FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES CON PLAGUICIDAS

|. Identidad dd producto: ¢Qué formulacion se utilizé cuando ocurrié € incidente?

1 Nombre dela formulacién: Spinox T (12 casos).
2. Nombre dél/los ingrediente(s) activo(s) en laformulacion: Thiram + Benomilo + Carbofurano.
3. Cantidad relativa de cada ingrediente activo en laformulacion: Thiram 15% + Benomilo 7% +

Carbofurano 10%.
4. Nombre comercia y nombre del productor, s se conoce: Spinox TBC (productor: SPIA).
5. Tipo de formulacion: Polvo seco (DP).

6. Adjuntar copiade la(s) etiqueta(s), s es posible: Se dispone de las etiquetas, la informacién
detallada al respecto figura en la seccién 3 del DOAD.

II. Descripcion del incidente: ¢Cémo se utilizo la formulacion?

7. Fechadd incidente: un caso en febrero, un caso en abril y los deméas de junio a septiembre
de 2000, con una cumbre en agosto.

8. Lugar en que ocurrio € incidente: distritos de Kolda y Sedhiou, Senegal
9. Sexo: 10 hombres, una mujer y una persona de sexo no identificado
Edad: entre 19y 48 anos

10. Actividad principal en e momento en que se produjo laexposicion: tratamiento de semillas de
cacahuete

11. Vestimenta de proteccion utilizada durante la aplicacion: no se utilizd en ninguno delos 12 casos
12. Informacion sobre como se utilizo € producto: campo/huerta en la totalidad de los 12 casos
Enumere los animales/cultivo(s) o productos almacenados tratados, S es importante: cacahuetes
Método de aplicacion: manual en 11 casosy no conocido en un caso
Dosis de aplicacién (o pautas de uso, por g. I/ha):

Una aplicacion para € tratamiento de semillasy otra en e momento de la siembra
en 6/12 casos

2002-2003 aplicaciones en total para el tratamiento de semillas y/o en e momento
delasiembra 5/12 casos

Més de 3 aplicaciones en total para el tratamiento de semillasy en & memento de
la siembra 1/12 casos
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Duracion del periodo de exposicion:
tratamiento de semillas: 0,5-3 horas 9/12 casos

siembra; 2-5 medios dias en 7/12 casos
3-4,5diasen 2/12 casos

no especificado 3 dias en 1/12 casos
4-5 horas en € transcurso de 3-4 dias 2/12 casos

Cantidad/nivel de la exposicion potencial:
1-2 bolsas en 6/12 casos
3 omasbolsasen 5/12 casos
desconocido 1/12 casos

¢Las personas estuvieron expuestas a producto tal como se lo habia adquirido? S, en latotalidad
de los casos

¢Se mezcld mas de un plaguicida para la aplicacion?.  En los 12 casos se utilizd una formulacion
Unica gue contenia tres ingredientes activos (thiram, benomilo, carbofurano)

13. S se utilizé mas de una formulacién plaguicida/ingrediente activo al mismo tiempo, sirvase
contestar |os puntosi) aiv) para cada formulacién/ingrediente activo.

i) ¢El plaguicida se encontraba en su envase original? S, en latotalidad de los casos
i) ¢Estabaetiquetado? S, en latotalidad de los casos
En caso afirmativo, ¢Ja persona expuesta era
capaz de leer y comprender la etiqueta? No, en 11 casos
i) ¢Seincluye en laetiqueta el uso notificado? S, en 11 casos
iv) ¢El incidente descrito estipico de como
se utiliza generamente laformulacion? S, en latotalidad de los casos
14. Condiciones climéticas en que ocurrié € incidente: Caluroso y himedo en la totalidad
delos casos
15. ¢Se encontraban otras personas en € momento de ocurrir € S, en latotalidad de los casos
incidente?
16. Incluya cualquier otrainformacion adicional.

I11. Descripcion de los efectos adver sos.

17. Reaccién del individuo:

Dos muertes en las que los individuos presentaban tres 0 mas de |os siguientes sintomas:
fiebre, disnea, edema, taquicardia, tos, rinitis, dolor abdominal, modificacion dela orina
(no especificada), escalofrios dolor pectoral, mareos, insomnio, dolor de cabeza, diarrea,
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anorexia, dolores gastricos, dolor en € brazo izquierdo, vomitos, cansancio
18. Viade exposicion:
boca, pi€l, inhalacion (7 casos)
piel, inhalacion (4 casos)
boca, inhalacion (1 caso)

19. ¢Cuanto tiempo transcurrio desde que se comenz6 a manipular la formulacion hasta que se
observaron los efectos adversos*:

2 dias 1/12 casos
1 a4 semanas 2/12 casos
1 a2 meses 4/12 casos
3 a4 meses 5/12 casos
* El Comité Provisional de Examen de Productos Quimicos consider6 que el tiempo

transcurrido desde que se comenz6 a manipular e plaguicida no siempre coincidia con el
periodo transcurrido entre la Ultima exposicién y la observacion de los efectos adver sos.

V. Gestion:
20. Se administré tratamiento: No, en 1 caso Si,en9casos No se sabe, 2 casos
Se prestaron primeros auxilios: No, en 1 caso Si, en 2 casos No se sabe, 9 casos
Hospitalizacion: No,en7casos Si,en2casos No sesabe, 3 casos

Para obtener masinformacion, dirigirse a la autoridad nacional designada del Senegal:

Monsieur le Directeur

Direction de|”Environnement

Ministére del’Environnement et dela Protection dela Nature
Dakar, BP 6557

23, Rue Calmette

Correo electrénico: Sow@metissacana.sn

Fax: +2218226212

Telex: 3248 COMIDES SG
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Anexolll Hoja de datos de seguridad sobre el ingrediente activo del plaguicida

HOJA DE DATOS SOBRE PLAGUICIDASNo 87 DE LA OMSIFAO
BENOMILO
Cabe sefidar que la publicacion de una Hoja de datos en relacion con un plaguicida especifico no supone €
respaldo delaOMS o laFAO asu utilizaciéon de aguna forma ni excluye que se la utilice para otros fines no
indicados. Aunque se considera que lainformacidn proporcionada es exacta, seguin los datos disponible en
el momento en que se prepard la Hoja, ni laOMS ni la FAO asumen responsabilidad alguna por cualesquiera
errores U omisiones ni por las consecuencias que se deriven de ela

The issue of this document doesnot  Ce document ne constitue pasune  El presente documento no

constitute formal publication. publication. congtituye una publicacion oficial.
It should not be reviewed, Il ne doit faire |’ objet d’ aucun No debera resefiarse, resumirse ni
abstracted or quoted without the compte rendu ou résume ni citarse Sin @ consentimiento de la
agreement of the Food and d aucune citation sans Organizacion de las Naciones
Agriculture Organization of the I’ autorisation de I’ Organisation des  Unidas parala Agriculturay la
United Nations or the World Health  Nations Unies pour I’ Alimentation  Alimentacién o de la Organizacion
Organization. et I’ Agriculture ou de Mundia de la Salud.

I’ Organisation Mondide de la

Santé.

CLASIFICACION:

Uso primario: Fungicida sistémico
Uso secundario: Acaricida, ovicida de &caros
Grupo quimico: Benzimidazol carbamato

1.0 INFORMACION GENERAL
11 NOMBRE COMUN: benomilo (1SO)

1.1.1 Identidad:

Nombre guimico UIQPA: 1-[(butilamino) carbonilo]- 1H- benzimidazol-2- ilcarbamato de
metilo

Nombre quimico CAS Acido carbamico, [1-(butilamino) carbonil]- 1H-benzimidazol)-2-
il]-, éster de metilo.

Numero de registro CAS 17804-35-2

Numero de registro RTECS: DD6475000

Férmula molecular: C14H18N403

Masa molecular relativa: 290,3

Férmula estructural:

Marcasy sindbnimos. BenlateR; TersanR; Fungicida, 1991; (1-butilcarbamoilo) -2-benzimidasol carbamato
de metilo.

1.2 SINOPSIS: El benomilo es un fungicida sistémico y de amplio espectro a base de benzimidazol
carbamato. Su toxicidad aguda es bajay no existen pruebas de acumulacion. Es sdlo levemente
irritante parala pie y los ojos, pero sensibilizala piel. En animales de |aboratorio se han observado
efectos fetotoxicos y teratdgenos tras una administracion por sonda de atas dosis, pero no tras una
exposicion por aimentacion normal. Lainhalacion y la exposicion oral redujeron la actividad
espermatogénica en los animales de laboratorio.
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1.3 ALGUNAS PROPIEDADES SELECCIONADAS

1.3.1 Caracteristicasfisicas: El benomilo es un sdlido cristalino inodoro de color marrén
claro que se descompone a 140° C inmediatamente después de fundirse. El benomilo
técnico tiene una pureza superior a 98% (w/w) puro.

1.3.2 Solubilidad: Enagua a25°Cy pH 5, su solubilidad es de 3,6 mg/l. Es soluble en
varios solventes organicos, especialmente €l heptano y € cloroformo (40 'y 9,4 ¢/100g de
solvente a 25° C, respectivamente).

1.3.3 Estabilidad: Se hidroliza rgpidamente en soluciones acuosas diluidasy en tierra
transformandose en isocianato de butilo y en € fungicida metil-2-benzimidazol carbamato
(carbendazim). Se descompone en contacto con écidos fuertesy bases. Es estable en
presencia de luz.

1.3.4 Presion devapor: Insignificante (menos de 5 x 106 Pa).

1.4 AGRICULTURA, HORTICULTURA Y SILVICULTURA
1.4.1 Formulaciones comunes. Polvo humectable (50%) y dispersion en aceite (50%). En
combinacién con otros plaguicidas en forma de polvo humectable (10-50%) o de

polvo (6%).

1.4.2 Principales plagas controladas. Se utiliza para controlar una amplia gama de
enfermedades micdticas de frutas, nueces, legumbresy hortalizas, cultivos extensivos,
césped y plantas ornamentales. Es muy efectivo contrad oidio y lasarnay la podredumbre
gris del manzano. También es eficaz contralos &caros.

1.4.3 Modalidades de uso: Es eficaz como fungicida sistémico antes de la cosechay como
tratamiento con bafio de inmersién o con polvo después de la cosecha para proteger 1os

frutos, semillasy hortalizas y legumbres amacenadas. Es compatible en mezclas con
plaguicidas no acalinos.

1.4.4 Efectosnointencionales. Estoxico paralos pecesy los gusanos de tierra.
1.5 PROGRAMAS DE SALUD PUBLICA: No serecomienda su uso.
1.6 USO EN EL HOGAR:

1.6.1 Formulaciones comunes: Polvo humectable (50%), polvo humectable (2%) en
combinacion con otros plaguicidas.

1.6.2 Principales plagas controladas. Oidio, botrytis, podredumbre basal, mancha negray
marchitamiento por fusario.

1.6.3 Modalidades de uso: En forma pulverizada en las plantas ornamentales, frutas de
huertos familiares, &bolesy césped de jardin. Paralos procedimientos de aplicacion y los
interval os entre aplicaciones deben seguirse las indicaciones del fabricante.
2.0 TOXICOLOGIA Y RIESGOS
2.1 TOXICOLOGIA - MAMIFEROS

2.1.1 Viadeabsorcion: El benomilo se absorbe facilmente tras la exposicion oral o por
inhalacién aunque mucho menos tras una exposicion cutanea.
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2.1.2 Modo en queactua: El benomilo, y su principa metabolito, carbendazim, sefijan a
los microtUbul os, una estructura esencial de todas las células, y de ese modo interfieren en
sus funciones (division celular, transportes intracelulares, etc.). Se cree que e benomilo
tiene una toxicidad selectiva porque es mas afin alos microtubul os fangicos que alos
microtubulos mamarios.

2.1.3 Productos de excrecion: El benomilo se transformay excreta casi por completo en
la orina en forma de (5-hidroxi-1H-benzimidazol-2-il)-carbamato (5-HBC) de metiloy en
menor medidaen carbendazim. El 5-HBC es d metabolito principa de laleche.

2.1.4 Toxicidad, dosis Unica:

LDso oral Rata (M y H), 10.000 mg/kg b.w. (aceite de cacahuete) Rata (M y H), 10.000
mg/kg b.w. (suspension acuosa de BenlatoR, 53% a.i.)

L Ds, cutanea Congjo (M y H) 10.000 mg/kg b.w. (50% w.p.)

L Cso_por inhalacion - 4 horas de exposicion Rata >4,01 mg/l (50% w.p.) Perro >1,65 mg/|
(50% w.p.). Lasratasalas que se administré benomilo en forma oral y los perros que
estuvieron expuestos por inhalacion desarrollaron toxicidad testicular. Las dosis fueron de
>100 mg/kg y 1,65 mg/l parala exposicion oral y lainhaacion, respectivamente.

Irritacion primaria: Tras la aplicacidn de una suspension acuosa de 25% de benomilo ala
piel afeitada de congjillos de Indias se observo un eritremaleve. Se observo unaligera
irritacion de la conjuntiva en los 0jos de congjos tras la ingtilacion de 10 mg de una
formulacion de polvo seco (5 mg ai.) 00,1 ml de una suspension aceitosa (10 mg a.i.).

2.1.5 Toxicidad, dosis maltiples:

Oral: Los estudios de alimentacion por sonda en ratas de distintas edades mostraron que €l
benomilo (200 mg/kg/dia durante diez dias y 45 mg/kg/dia durante aproximadamente

80 dias) produjo una reduccion en € recuento de espermatozoides y distintas lesiones
hispatol 6gicas de los testiculos y € epididimo que indican un trastorno de todas las etapas
de la espermatogénesis.

Inhalacion: Laexposicion nasa de lasratas d benomilo (6 h/dia durante 90 dias) causd una
degeneracion del epitelio olfativo a dosis de 50 mg de benomilo/m3.

Cuténea: Los congjos expuestos por via cutanea a una formulacién de 50% de benomilo
equivalente a 1000 mg/kg (6 h/dia, 5 dias/semana durante tres semanas) desarrollaron un
eritremaleve y una descamacion moderada en |os lugares en que se lo aplicod. Se observé
toxicidad testicular (degeneracion de |os elementos espermatogénicos) con un examen
microscopico. Se descubrio que el benomilo produce sensibilizacion en los congillos de
Indias.

Acumulacién del compuesto: No hubo pruebas de residuos acumulativos en los tejidos de
los animales de laboratorio ni de los animales domésticos.

Efecto acumulativo: No hubo pruebas de efectos acumulativos en las ratas tras una
exposicion por alimentacién por sonda, por alimentacion normal o por inhalacion.

2.1.6 Estudios del régimen alimentario:

Corto plazo: No se observaron signos de toxicidad en las ratas tras 90 dias de
administracion de benomilo en una cantidad de hasta 2500 mg/kg/régimen alimentario,
inclusve. En un estudio de 90 dias, se administré a perros Beagle 0, 100, 500 y 2500
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mg/kg/régimen alimentario (hasta 84 mg/kg b.w./dia). Se observaron cambios menores en
laquimicaclinicay agunas lesiones hispatol égicas, Unicamente en las dosis més elevadas,
que probablemente no se debian a benomilo.

Largo plazo: Laadministracion de hasta 2500 mg/kg/régimen alimentario, inclusive, a
ratas, durante dos afios, no provoco efectos adversos en e crecimiento, laquimicaclinicao
los parametros hematol gicos o histopatol 6gicos. No se observaron efectos adversos en los
parametros de la quimica clinica ni en los indices hematol 6gicos de ratones macho y hembra
CD-1 que recibieron hasta 5000 mg/kg/régimen alimentario de benomilo durante dos afios.
Se encontraron cambios relacionados con e compuesto en los pesos absolutos y relativos de
los higados de los machos (a dosis maximas) y de las hembras (hasta 1500 mg/kg/régimen
aimentario, inclusive). Con las dosis méximas el peso testicular de los ratones macho habia
disminuido y también se observo una degeneracion de los testiculos.

2.1.7 Estudios complementarios detoxicidad:

Carcinogenicidad: Se expuso aratas a un maximo de 2500 mg/kg de benomilo en su
alimentacion durante dos afios y no se detectaron efectos oncogénicos. Se expuso aratones
a0, 500, 1500 y 5000 mg/kg/régimen alimentario, durante dos afios. Laincidencia de
adenomas y carcinomas hepatocelulares en los ratones hembra aument6 en funcién de la
dosis. En los ratones macho, en dosis de 500 y 1500 mg/kg, pero no en la dosis de 5000
mg/kg, aumentd en forma significativa la cantidad de adenomasy carcinomas
hepatocelulares. El nivel de aumento de carcinomas alveolares pulmonares de |os ratones
macho se encontraba dentro de los limites de los grupos de control historicos.

Teratogenicidad: En un estudio de ratones sometidos a alimentacién por sonda (0, 50, 100 y
200 mg/kg por dia durante € periodo comprendido entre los dias séptimo y decimoséptimo
de gestacion) se observaron efectos teratogénicos en todos los niveles de dosis. Las
anormalidades fueron, entre otras.  exencefalia, hidrocefalia, paladar hendido,
hidronefrosis, polidactilia, oligodactilia, hernia umbilical, costillas fusionadas, vértebras
fusionadas y colas cortas/enroscadas. También se observé teratogenicidad en un estudio de
ratas sometidas a alimentacion por sonda (0, 3, 10, 30, 62,5y 125 mg/kg por diaen €l
periodo comprendido entre los dias séptimo y decimosexto de gestacion). Las
malformaciones observadas fueron: microftalmia, anoftalmia e hidrocefalia. El NOEL fue
de 30 mg/kg de benomilo. En otro estudio con ratas, se observé que € NOEL para efectos
teratogénicos similares era de 31,2 mg/kg. En un estudio con ratas cuyo objeto era evauar
los efectos de niveles bg os de benomilo a medida que las crias crecian, se administro e
compuesto por sondaen dosisde 0, 15,6 y 31,2 mg/kg por dia durante €l periodo
comprendido entre el séptimo dia de gestaciéon y € decimoquinto dia de lactancia). No se
observo teratogenicidad, pero en los machos que recibieron 31,2 mg/kg se observo una
disminucién significativa del peso testicular. En otro estudio de ratas que recibieron
alimentacion por sonda se observaron efectos teratogénicos similares con dosis de 62,4
mg/kg por dia administradas durante el periodo comprendido entre los dias séptimo y
vigesimoprimero de gestacion. Laincidencia de estos efectos aumentd cuando se
administré un régimen aimentario semipurificado y carente de proteinas en conjuncion con
el mismo nivel de benomilo. También aparecieron algunas malformaciones (sobre todo
hidrocefalia) en dosis menores cuando se administré e mismo régimen aimentario.

Reproduccién: No se observaron efectos adversos en un estudio de reproduccion de tres
generaciones realizado en ratas ChR-CD que recibieron 2500 mg/kg/régimen aimentario (la
dosis maxima administrada). La exposicion antes de la pubertad de ratas Sprague-Dawley a
10 dosis diarias de 200 mg de benomilo técnico/kg b.w./dia en aceite administradas por
sonda no produjo efectos en e momento del comienzo de la pubertad ni en € recuento de
espermatozoides en ese momento. No obstante, € mismo régimen provoco una depresion
del recuento total de espermatozoides epididimalesy del vas deferens con dosis de 200 o
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400 mgkg b.w./diaen las ratas adultas. Con dosis de 400 mg/kg b.w./dia se mantuvo €
peso testicular pero se observo una hipoespermatogénesis. La administracion por
alimentacion normal de 1, 6,3 6 203 mg/kg (régimen alimentario) durante 70 dias no
produjo efectos en e comportamiento reproductivo de ratas Wistar adultas. Se observé una
menor concentracion de espermatozoides en la eyaculacion en € grupo a que se
administraron dosis e evadas y también una disminucion del peso testicular en todas las
dosis. Ambos efectos se revirtieron en un periodo de recuperacion de 70 dias. Se
observaron reducciones permanentes del tamarfio de los testiculos y las glandulas auxiliares
masculinas en crias de 100 dias de ratas Wistar madres que habian recibido 31,2 mg de
benomilo/kg b.w./dia durante el periodo comprendido entre € séptimo dia de gestacion y €
decimoquinto dia de lactancia. Se ha notificado una menor actividad espermatogénica en
ratas tras una exposicion por inhalacion aguday una exposicion oral aguday subcrénica, y
en perros, tras una tnica exposicion por inhaacion de cuatro horas de duracion

(seccion 2.1.4).

Mutagenicidad: En un estudio de mutacion de la letalidad dominante, la administracion de
hasta 203 mg de benomilo/kg/régimen alimentario durante 46 a 53 dias aratas Widtar, o de
2500 mg/kg/régimen alimentario durante siete dias a ratas ChR-CD no produjo mutaciones.
Laadministracién intraperitonal de 1000 mg de benomilo/kg b.w. aratas produjo un paro
mitético de las células de la médula 6sea en un lapso de cuatro horas desde la aplicacion de
ladosis. El suero de estas ratas, recogido 30 minutos después de haberles administrado la
dosis, era citotdxico paralas estirpes celulares mamarias con in vitro. Las dosis de 1000
mg/kg b.w. administradas por via oral no afectaron lamédula éseay € suero era solo
levemente citotoxico. El benomilo no era mutagenico en Escherichia coli WP2 her, ni en
Samonela typhimurium, ni en los estudios de conversion de cromosomas mitoticos de
Saccharomyces cerevisiag, pero era un veneno para el huso mitético en Aspergillus
nidulans.

2.2 TOXICOLOGIA - HUMANOS

2.2.1 Viadeabsorcion: No hay ninguna informacion especifica publicada, pero los datos
correspondientes a animales dan a entender que hay una rgpida absorcién por via
gastrointestinal y por inhalacion. El benomilo probablemente se absorbe solo lentamente a
través de la piel intacta,

2.2.2 Dosispeligrosas:
Unica: No se ha publicado informacion.
Multiple: No se ha publicado informacion.

2.2.3 Observacionessobretrabajadores expuestosen € lugar del trabajo: No se ha
documentado ninguna intoxicacion accidental de trabajadores agricolas o forestales. El
benomilo ha causado dermatitis de contacto y sensibilizacion de la piel en algunos
trabajadores agricolas. Se ha notificado una reaccién cruzada de sensibilidad entre el
benomilo y otros plaguicidas como e diazindn, daconil, saturén y 2-bordeaux. Las
caracteristicas sanguineas de las personas que trabgjan en la fabricacion de benomilo no se
diferenciaban de las de un grupo de control de trabgjadores. Se redlizd un examen de
trabajadores expuestos entre 1 y 95 meses durante la fabricacion de benomilo para
determinar € rendimiento reproductivo. No se observé una reduccién de lafecundidad en
las tasas de nacimiento, que en general eran mas atas que las de las poblaciones de control.

2.2.4 Observaciones sobrela exposicion dela poblacion en general: No se ha publicado

informacion al respecto. Si se observan buenas précticas agricolas, es poco probable que €
publico quede expuesto a cantidades peligrosas de benomilo.
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2.2.5 Observaciones sobrevoluntarios. No se ha publicado informacién a respecto.
2.2.6 Percancesnatificados: Ninguno.

2.3 TOXICIDAD — ESPECIES NO MAMIFERAS

2.3.1 Peces:
LCso (96 horas):Carpa 7.5 mg/l
Piscardo 2,2 mg/|
Pez luna de agdllas azules 1,3 mg/l
Truchaarcoiris 0,17 mg/l
Pez gato del cana 0,031 mg/l
2.3.2 Aves.

LCs (5 dias) : Pato Mallard régimen alimentario de >10 000 mg/kg
Codorniz coliblanca régimen dimentario de >10 000 mg/kg

El aumento de peso corporal, € consumo de aimentos y la produccién de huevos de las
gallinas Leghorn no resultaron afectados con un régimen aimentario de 25 mg de
benomilo/kg (en forma de BenlateR 50% w.p.) durante 28 dias. No se encontraron residuos
en € tgido adiposo 0 mamario. Se encontrd una baja concentracidn de 5-hidroxi-metabolito
de metilo en los huevos durante la exposicion, pero no después de siete dias de findizada la
exposicion.

2.3.3 Insectos no perjudicados:

El benomilo no es téxico paralas abgjas.
2.3.4 Otrasespecies.

LCs: Daphniamagna 0,64 mg/l

La exposicion de los gusanos de tierra a residuos o0 suspensiones de benomilo puede llegar a
tener un efecto letal retardado. Las concentraciones bajas en € follgje pueden inhibir la
alimentacion. Se ha notificado una disminucion de la poblacidn de gusanos de tierraen
huertas tratadas con benomilo.

3.0 PARA LASAUTORIDADES DE CONTROL — RECOMENDACIONES DEL COMPUESTO
3.1 RECOMENDACIONES SOBRE RESTRICCIONES DE LA DISPONIBILIDAD [Enla

“Introduccion de las Hojas de datos’ figuran las definiciones de las categorias]. Todas las
formulaciones liquidas de 50% o menos v todas |as formulaciones sdlidas - Categoria 5

3.2 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Formulaciones de la Categoria 5. Se deben transportar y amacenar en contenedores impermeables
etiquetados claramente, fuera del alcance de los nifios y aeados de comidas y bebidas.
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3.3 MANIPULACION

Formulaciones de |a Categoria 5. Para toda manipulacién de grandes cantidades de formulaciones
solidas (bolsas de 2 kg 0 més) es necesario € uso de mascarillas contrael polvo y de ropade
proteccion (véanse las secciones 4.1.3 - 4.1.4). Parae mang o de pequefias cantidades y de
formulaciones liquidas no se requiere tomar otras precauciones mas que las necesarias para €
manejo de cualquier otro producto quimico.

3.4 ELIMINACION O DESCONTAMINACION DE LOS CONTENEDORES La
descontaminacién de |os contenedores probablemente no sea practica debido ala baja solubilidad en
aguade benomilo. Los contenedores deberdn eliminarse en laforma aprobada. Se debe poner
atencion en no contaminar |as fuentes de agua.

3.5 SELECCION, FORMACION Y EXAMEN MEDICO DE LOS TRABAJADORES
Formulaciones de la Categoria 5: Es fundamental prevenir alos trabajadores para reducir aun
minimo & contacto, especialmente por 10s efectos de sensibilizacion del benomilo.

3.6 NORMAS ADICIONALES RECOMENDADAS EN CASO DE DISTRIBUCION DESDE EL
AIRE

Todas las formulaciones: El benomilo normamente no se distribuye desde € aire. En caso de que
selo haga, los pilotosy € persona de carga recibiran una formacién especializada en los métodos
de aplicacion. Todos los trabajadores deberan utilizar mascarillas contra el polvo, monosy guantes
impermeabl es.

3.7 ETIQUETADO Formulaciones de la Categoria 5 — Aviso de precaucién minimo. Esta
formulacion contiene € fungicida benomilo que es venenoso s seloingiere 0 s seinhdaé polvo.
Mantener fuera del alcance de los nifiosy animaesy alejado de los aimentos o pienso.

3.8 RESIDUOS EN ALIMENTOS La Reunion Conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas
en adimentosy el medio ambiente ha recomendado niveles maximos para una variedad de productos
agricolasy aimentos. En 1983 la Reunién Conjunta establecio unaingesta diaria admisible (IDA)
de 0-0,02 mg/kg/b.w.

4.0 PREVENCION DE LA INTOXICACION EN EL SER HUMANO Y TRATAMIENTO DE
URGENCIA

4.1 PRECAUCIONESEN EL USO

4.1.1 Generalidades: El benomilo es un fungicida de benzimidazol. Latoxicidad aguda
del benomilo es baja pero puede llegar a causar sensibilizacion.

4.1.2 Fabricaciony preparacion: TLV 10 mg/m3. Se debe controlar € polvo,
preferiblemente con medios mecanicos. Es necesario utilizar equipo de proteccion de la piel
y mascarilla de respiracion.

4.1.3 Mezcladoresy aplicadores: Cuando se manipulen las formulaciones en polvo debe
utilizarse proteccion ligera de la respiracion. Para todas las formulaciones se deben utilizar
monos y guantes para evitar la contaminacién de lapiel. Cuando se abrad contenedor y a
mezclar € producto debe evitarse € contacto con los ojosy laboca. Si no se hace por
medios mecénicos, la mezcla debe realizarse siempre con una paleta del tamafio adecuado.
El aplicador, cuando realice su labor, deberd procurar no exponerse alarociaduray evitar
todo contacto del producto con laboca. Cuaquier salpicaduraen lapiel o los ojos deberd
lavarse de inmediato con agua abundante. Antes de comer, beber o fumar, deberén lavarse
las manosy lapiel expuesta.
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4.1.4 Otrostrabajadores afectados. Las personas expuestas al benomilo o relacionadas
con sus aplicaciones deberan usar ropa de proteccion y observar las precauciones explicadas
en d parrafo 4.1.3. "Mezcladores y Aplicadores'.

4.1.5 Otras poblaciones que podrian verse afectadas. Si se siguen lasindicaciones del
parrafo 4.2 infra, las demas poblaciones no deberian quedar expuestas a cantidades
peligrosas de benomilo.

4.2 ENTRADA DE PERSONAS EN LASZONASTRATADAS
No seindicalaexclusion de las zonas tratadas.

4.3 DESCONTAMINACION DE DERRAMESY CONTENEDORES: Los residuos de |os contenedores
deberan enterrarse en un pozo profundo seco (>0,5 m) cuidando de no contaminar las fuentes de agua. Los
derrames de formulaciones liquidas deberan contenerse y absorberse con materiales absorbentes. Este
material, o € derrame de formulaciones secas debera recogerse y enterrarse en un pozo profundo seco. Se
debera evitar la contaminacion de las fuentes de agua. En los lugares donde hayan ocurrido derrames se
deben lavar |os residuos con agua y detergente.

44 TRATAMIENTO DE URGENCIA
4.4.1 Primerossintomasdeintoxicacion: No se han notificado detalles.

4.4.2 Tratamiento antesde que la persona vea a un médico, si los sintomas apar ecen
despuésdela exposicion: Lapersonadebe dgar de trabagjar inmediatamente, quitarse las
ropas contaminadas y lavar la piel afectada con aguay jabon y enjuagar la zona con agua
limpia abundante. En caso de que se hayan contaminado |os 0jos, deben enjuagarse con
grandes cantidades de agua limpia

5.0 PARA EL PERSONAL MEDICOY DE LABORATORIO
5.1 DIAGNOSTICO CLINICO Y TRATAMIENTO EN CASO DE INTOXICACION
5.1.1 Informacion general: El benomilo es un fungicida de benzimidazol de bagja
toxicidad aguda. En dosisdta, & benomilo haresultado teratogénico y causado cambios
testiculares en animales.

5.1.2 Sintomaseindicios: No se han registrado casos de intoxicacion en seres humanos.

5.1.3 Laboratorio: No se han notificado ensayos en seres humanos para medir la
exposicion.

5.1.4 Tratamiento: Sintomatico, por que no se dispone de un antidoto especifico. En caso
de que haya contaminacion de la piel, se debe lavar la zona expuesta con aguay jabon. Si €
compuesto se ha introducido en los ojos, se los debe lavar con grandes cantidades de una
solucion salinaisoténica o de agua.

5.1.5 Pronéstico: Desconocido.
5.1.6 Referenciasde casos anteriores comunicados: No existen informes.

5.2 PRUEBASDE CONTROL: No se dispone de técnicas que se puedan emplear in situ para determinar €
grado de exposicion.



UNEP/FAO/PIC/INC.10/9

5.3 METODOS DE LABORATORIO

5.3.1 Deteccién y anadlisisdel compuesto y de losresiduos. Los méodos de andlisista
vez no distingan entre e benomilo y € 2-benzimidazol carbamato de metilo, que se forma
rapidamente cuando € benomilo se encuentra en una solucion acuosa. Douch PGC (1973),
Xenobiotica, 3(6), 367-383. Kirkland JJ, Holt RH, Pease HL (1973), J Agric Food Chem,
21(3): 368-371. Pressley TA, Longbottom JE (1982), The determination of benomyl and
carbendazim in Municipal and Industria Wastewater. Method 631. EPA-600/4-82-012.
PB82-156068. Teubert W, Stringham R (1984), J Assoc Off And Chem 67(2): 303-305.

5.3.2 Otrosanadlisisen caso deintoxicaciéon: Ninguno.
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HOJA DE DATOS SOBRE PLAGUICIDAS N° 56
CARBOFURANO

CLASIFICACION:

Uso primario:  Insecticida
Uso secundario: Nematocida
Grupo quimico: Carbamato
Fecha de publicacion:

Cabe sefidar que la publicacion de una Hoja de datos en relacidn con un plaguicida especifico no supone €
respaldo delaOMS o la FAO asu utilizacién de alguna forma ni excluye que se le utilice para otros fines no
indicados. Aunque se considera que lainformacion proporcionada es exacta, segiin los datos disponibles en
el momento en que se prepard la Hoja, ni laOMS ni la FAO asumen responsabilidad alguna por cualesguiera
errores u omisiones ni por las consecuencias que pudieran derivar de ella.

The issue of this document doesnot  Ce document ne constitue pasune  El presente documento no

congtitute formal publication. publication. congtituye una publicacion oficid.
It should not be reviewed, Il ne doit faire |’ objet d’ aucun No debera resefiarse, resumirse ni
abstracted or quoted without the compte rendu ou résumeé ni citarse Sin @ consentimiento de la
agreement of the Food and d’ aucune citation sans Organizacion de las Naciones
Agriculture Organization of the I’ autorisation de I’ Organisation des  Unidas parala Agriculturay la
United Nations or the World Health  Nations Unies pour I’ Alimentation ~ Alimentacidn o de la Organizacion
Organization. et I’ Agriculture ou de Mundia de la Salud.

I’Organisation Mondiae de la

Santé.

1. INFORMACION GENERAL
1.1 NOMBRE COMUN: Carbofurano (SO, BSl y ANSI)
1.1.1. Identidad

IUPAC: metilcarbamato 2,3-dihidro-2.2-dimetilbenzofuran-7ilo
N° CAS:. metilcarbamato 2,3-dihidro-2,2dimetil-7-benzofuranilo
Reg. CAS. N° 1563-66-2

Formula molecular: C,,H1sNO;

Peso molecular: 221,3

Estructura:
H.C 8]
’ #
M—1L0C
,
H O
] CH;
ZH,

1.1.2 Sinénimos: Bay 70143; Carbofurano; Curaterr®; ENT 27,164; FMC 10242,
Furadan®; Niagara 10242®; Y dtoxi®.
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1.2 SINOPSIS: Carbofurano es un insecticida de carbamato no acumulativo de amplio espectro; es
inhibidor de la colinesterasay actla por contacto y en e estdmago; es sumamente tdxico para los mamiferos.
Es sistémico, pero no fitotdxico.

1.3 ALGUNAS PROPIEDADES SELECCIONADAS

1.3.1 Caracteristicasfisicas: Carbofurano es un sdlido cristalino incoloro (blanco). Se
fusionaa 150-152°C y su densidad (d°,) es de 1.180. Contiene 98,8% de ingrediente activo,
no es corrosivo ni inflamable.

1.3.2 Solubilidad. Agua 700 mg/l, 300 g/kg de 1-metil-2-pirrolidiona a 25°C, 270 g/kg de
dimetilformamida a 25°C, 250 g/kg de dimetilsulféxido a 25°C, 150 g/kg de acetonaa 25°C,
140 g/kg de acetonitrilo a 25°C, 120 g/kg de cloruro de metileno a 25°C, 90 g/kg de
ciclohexanona a 25°C, 40 g/kg de benceno a 25°C, 40 g/kg de etanol a 25°C, Carbofurano a
25°C es préacticamente insol uble en solventes convencionales de formulaciones agricolas..

1.3.3 Egtabilidad. Es estable en condiciones neutrales o &cidas pero inestable en medios
acalinos.

1.3.4 Presion devapor: Insgnificante (menos de 5 x 106 Pa).
14 AGRICULTURA, HORTICULTURA Y SILVICULTURA

1.4.1 Formulaciones comunes: Fluidos (100, 120, 300, 350, 480 g a.i./l, grénulos (20, 30,
50, 100y 150 g a.i./kg).

1.4.2 Plagas controladas— Carbofurano es eficaz contra muy diversos insectos
defoliadores y parésitos del suelo, entre ellos nemétodos, gusanos del maiz, gusanos
acudticos del arroz, gusanos de dambre, barrenador de la cafia de azlicar, gorgojo de la
afafa, afafasnout beetle, gusanos soldados, barrenadores del maiz, pulguillas, afidos,
pigjillos o trips, polillas del tabaco y otros.

1.4.3 Modalidad de uso — Carbofurano puede aplicarse ala afalfa, € maiz, |os cacahuetes,
los pimientos, las fresas, € tabaco, las bananas, € sorgo, las patatas, |os algodoneros, la cafia
de azlcar y € arroz. Se puede aplicar alas hojas en proporcion de 0,25 a 1,0 kg ai./ha; en
una banda de 7 pulgadas o en los semilleros en la época de sembrade 0,5 a4,0 kg/ha; y
como tratamiento del suelo incorporado en la capa superficial de 1 pulgada. En € arroz,
apliquese antes o dentro de los 21 dias posteriores a anegamiento del terreno. Es
compatible con otros plaguicidas y fertilizantes o alcalinos.

1.4.4 Efectos no intencionales— Carbofurano no es fitotéxico cuando se utiliza en laforma
indicada.

1.5 USO EN SALUD PUBLICA: No se recomienda.
1.6 USO EN EL HOGAR: No serecomienda.

2. TOXICOLOGIA Y RIESGOS
2.1 TOXICOLOGIA - MAMIFEROS

2.1.1 Absor cion — Carbofurano puede ser absorbido por € tracto gastrointestinal; muy poco
por la pid intacta; y por inhalacion de vapores o polvos rociados.

2.1.2 Modo en que acttia— Carbofurano inhibe las colinesterasas de forma directay
reversible mediante la carbamoilacion del sitio esterético de laenzima. La acumulacion de
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acetilcolinaen las sinapsis neuraes y |as uniones mioneurales produce efectos toxicos. La
enzima carbamoilada experimenta una reactivacion esponténeay répida. Carbofurano y sus
metabolitos estaran actuando en los ésteres.

2.1.3 Productos de excrecion— Se han estudiado € metabolismo y la excrecion del
carbofurano en ratas, ratonesy vacas lactantes. Ladosis por via oral se absorbe, se degrada
y se diminargpidamente. En los mamiferos las oxidasas de funcién mixta son las
principal es responsables del metabolismo; 3-hidroxicarbofurano y 3-ketocarbofurano son
metabolitos de carbamatos comunes. En cierta medida se produce también 3-hidroxi-N-
hidroxicarbofurano en todos los animales de ensayo, con excepcion del raton. También se
produce hidrélisis de launién del éster carbamoilo, que genera fenol 3-ketocarbofurano
seguido de fenol carbofurano y 3-hidroxifenol. Estos productos de degradacion se excretan
primordia mente como conjugados de &cido glucurénico y sulfato.

En lasratas, & 87% de laradiactividad del carbofurano etiquetado carbonilo *C (p.o.) se
elimina en un lapso de 48 horas, 45% en laformade CO, en € aire expirado, 38% en la
orinay 4% en las heces fecales. Cuando se dimentaalasvacasy ratas con € carbofurano
de etiqueta anillada, précticamente todo & *“C se dimina en la orina (92% en 32 horas), no
se exhaday menos del 3% se eliminaen las heces fecales. En las vacas de ordefio, menos
dd 3% pasa alaleche después de administrarse por viaora o con fistula.

2.1.4 Toxicidad, dosis Unica
LDso por viaord:

Rata (M, H) 8,8 mg/kg b.w. b.w.(técnico)

Rata (macho destetado) 8,06 mg/kg b.w. b.w.(técnico)
Rata (hembra destetada) 5,91 mg/kg b.w. b.w.(técnico)
Perro + 15,38 mg/kg b.w. b.w.(técnico)

Raton 14,4 mg/kg b.w.b.w.(técnico)

Gato 2,5 a 3,5 mg/kg b.w. (técnico)

Congo 7,5 mg/kg b.w. (técnico)

Cobayo 9,2 mg/kg b.w. (técnico)

L D¢, cuténea

Rata 2 000 mg/kg b.w.* (técnico)
Conejo 2 000 mg/kg b.w.* (técnico)

L Cso por inhaacion
1 hora

Rata (M) 0,091 a 0,108 mg/l (polvo)
Rata (H) 0,80 mg/l (polvo)

4 horas

Rata (M, H) 0,120 mg/l (50 polvo humectable)
Rata (M, H) 0,085 mg/l (80 polvo humectable)
Perro (M) 0,052 mg/l (50 polvo humectable)
Cobayo (M, H) 0,053 mg/l (75 aerosol humectable)
Cobayo (M. H) 0,043 mg/l (75 polvo humectable)

LDso I.P.
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Rata (M) 8,2 mg/kg b.w. (75% polvo humectable)

Rata (H) 2,8 mg/kg b.w. (75% polvo humectable)

El fabricante proporciono lainformacion.

En un estudio de intubacion penetrante en que se utilizaron ratas hembras sellegd ala
conclusion de que la colinesterasaen el cerebro eramés sensiblea carbofurano que la
colinesterasa en e plasmay |os eritrocitos respectivamente.

2.1.5 Toxicidad, dosis multiples

Por viaora: Seadministré carbofurano por sonda a grupos de ratas hembras en dosis de 1,0
mg/kg/dia durante 28 dias. Se vigil6 la actividad de la colinesterasa una, dos, seisy

24 horas después de administrar € carbofurano en losdias 14 y 28. La actividad mas
afectada fue la de lacolinesterasa en € cerebro que llegd a una depresion méxima alas seis
horas en los dias del muestreo; la actividad de |os eritrocitos fue la menos afectada. Los
valores de las actividades durante e tratamiento fueron parecidos a los valores de control 24
horas después del tratamiento. Resultados analogos se observaron en un estudio por
intubacion de 90 dias de duracidn con ratas hembras y machos que recibieron dosis de 0;
0,1; 0,3; 1,0y 3,0 mg/kg b.w./dia. En este estudio, la disminucion maxima de la actividad
en los eritrocitos y @ plasma se logro con las dosis mas dtas (3,0 mg/kg b.w./dia) una hora
después de administrado € carbofurano después de tres semanas de tratamiento. La
actividad normal se restablecio dentro de las 24 horas siguientes. No se observaron cambios
en dosis de 0,3 mg/kg b.w. o inferiores. Estos estudios demostraron larapidez y
transitoriedad de la depresidn de la colinesterasa provocada por € carbofurano in vivo.

Cutanea: Grupos de ratas hembras y machos recibieron aplicaciones dérmicas de polvo
humectable de carbofurano a 50% en dosisde 0, 0,5, 1,0 y 2,0 mg/kg b.w./dia durante 20
dias seguidos. La mortalidad parece haber estado relacionada con ladosis. Se observo
pérdida de peso corporal, lesiones inflamatorias en la piel y disminucién de la actividad
generd en todos los grupos durante € periodo de prueba. Las lesiones desaparecieron cinco
dias después de descontinuado € tratamiento y no se observaron cambios bioguimicos ni

hi stopatol 6gi cos rel acionados con € tratamiento.

Inhalacion: Se expuso a grupos de ratones y cobayas a una formulacién de aerosol de
carbofurano a una concentracion de 0,01 mg/nT (aire) durante cuatro horas a dia, cinco dias
alasemana durante tres semanas. No se registraron cambios relacionados con € producto
en |as tasas de mortdidad, & comportamiento, la hematologia, la bioquimicani la

histopatol ogia.

Sensibilizacion: No se produjeron reacciones de sensibilizacion en las cobayas expuestas a
dosis administradas durante dos semanas después de inyecciones subcuténeas diarias de
carbofurano.

Acumulacién del compuesto: Carbofurano no se acumula en los tgjidos.

Efecto acumulativo: Carbofurano no produjo ninguin efecto acumulativo en los diversos
estudios realizados con dosificaciones mulltiples.

2.1.6 Estudiosdel régimen alimentario

A corto plazo: Se sirvi6 distintas dosis de carbofurano en la dieta de grupos de ratas
hembras y machos durante 90 dias. Al principio se incorporé carbofurano en ladietaen
dosisde0, 0,1, 0,4, 2,0, 10y 25 mg/kg. Posteriormente se fue aumentando gradualmente la
cantidad de carbofurano en los dias 22 a 35, 36 a49 y 50 a 90 hasta llegar a concentraciones
findesde 0, 1,6, 6,4, 32, 160 y 1600 mg/kg. No se registraron muertes durante € periodo
del estudio. Se observaron tembloresy episodios de incontinencia intermitentes en las
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hembras que recibieron dosis de 1600 mg/kg. Se tomé nota de disminucion de latasa de
crecimiento con dosis de 100 mg/kg y superiores que persistieron hasta finalizar € periodo
de prueba con dosis de 160, 400 y 1600 mg/kg. Sin embargo, este resultado parece haber
estado relacionado con & mal sabor del alimento. No hubo cambios en los valores

hematol 6gicosy urologicos y 1os resultados patol égicos generales y a microscopio fueron
parecidos. No sevigil6 la actividad de la colinesterasa. No se observaron efectos en los tres
grupos que recibieron las dosis mas bagjas.

Sellevo a cabo un estudio de la alimentacion con carbofurano durante 14 dias en grupos de
congjosy congjas. Las concentraciones dietéticas de 0, 70, 210y 700 ppm no produjeron
mortalidad ni efectos adversos en € comportamiento. Se observo reduccion del peso
corpora en € grupo que recibio la dieta de 700 ppm.

Se administré carbofurano en dosis de 0; 0,025; 0,25; 1,25; 2,5y 5,0 mg/kg/dia en capsulas
de gelatina a grupos de perros y perras durante 93 dias seguidos. Se observaron indicios
clinicos de intoxicacion por acetilcolina en los grupos que recibieron 2,5 6 5,0 mg/kg/dia.
Laactividad de la colinesterasa en € plasmay los eritrocitos se mantuvo en los limites
normales durante la observacién realizada cuatro horas antes y una hora después de ladosis
diaria. En dosis de 5,0 mg/kg se observé cierta depresion de la actividad de la colinesterasa
en € plasmay los eritrocitos a extraer muestras dentro de los 15, 30, 45 y 60 minutos
posteriores ala administracién de carbofurano € dia 72 y luego de una dosificacion
prolongada nuevamente el dia 113.

A largo plazo: En un estudio de dos afios de duracion, se sirvieron raciones con un
contenido de 0, 10, 20 6 100 ppm de carbofurano a grupos de ratas machos y hembras. Los
machos que estuvieron expuestos a dosis de 100 ppm terminaron con pesos corporales
medios ago més bagjos que € resto del grupo. Se observo disminucion de los valores de la
actividad de la colinesterasa en € plasma, los eritrocitosy € cerebro en animales que
recibieron raciones con 100 ppm; no se observaron efectos en las dosis de 10 6 20 ppm. No
se registraron efectos relacionados con e tratamiento en la mortalidad, €l consumo de
alimentos, los parametros quimicos oftalmol dgicos, hematolégicosy clinicos, € andlisis de
orinani la histopatologia. Se considerd que 20 ppm era un nivel de no efecto (NOEL). Se
expuso a grupos de ratones hembras y machos a concentraciones dietéticas de carbofurano
de 0, 20, 125 y 500 ppm durante dos afios. Se observé disminucion del peso corporal con
dosis de 500 ppm durante las semanas 1 a 65 en los machosy las semanas 1 a 78 en las
hembras. Sin embargo, este efecto no se observo al terminar e estudio. Laactividad de la
colinesterasa en € cerebro disminuy6 en losintervalosde 6, 12y 18 mesesy a terminar €l
estudio en animales expuestos a 125 6 500 ppm de carbofurano. No se informd de efectos
relacionados con € tratamiento respecto de la mortalidad, los pardmetros quimicos
hematolégicosy clinicos, € andisis de orina ni la histopatologia. Se consider6 que 20 ppm
eraun nivel de no efecto (NOEL).

2.1.7 Estudios complementarios de la toxicidad

Carcinogenicidad: En los estudios de larga duracién del régimen alimentario de ratas y
ratones descritos en e epigrafe 2.1.6 no se demostro que carbofurano diera origen a tumores
o cancer en dosis de hasta 100 ppm en € caso de lasratas y 500 ppm en € de los ratones.
No hay pruebas evidentes de que ocurra en los perros con dosis de 400 ppm.

Teratogenicidad: Se administro carbofurano diariamente por sonda a grupos de ratas
gestantes en dosis de O (aceite de maiz solamente), 0,25; 0,50 y 1,20 mg/kg/dia del sexto a
décimoquinto dia de gestacion. Se practico la operacion cesérea a todas las hembras €
vigésimo dia de la presunta gestacion. Se examinaron los fetos para detectar anormalidades
ddl tgiido blando y del esqueleto. Todos los grupos registraron una supervivencia del 100%.
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Todos los parametros maternos y fetales fueron parecidos en todos los grupos. Carbofurano
no es teratdégeno cuando se administraen dosis de 1,20 mg/kg/dia por sonda.

Se administr6 carbofurano a grupos de conejas gestantes en dosis de 0; 0,12; 0,50y 2,0
mg/kg/dia por sonda del sexto al décimo octavo dia de gestacion. El vigésimo noveno dia
de gestacion, todas las sobrevivientes fueron sometidas a cesareay sus fetos fueron
examinados para detectar anormalidades del tgjido blando y del esqueleto. En € grupo que
recibi6 la dosis de 2,0 mg/kg/dia, una gestante murid en e undécimo dia. Se informé de
disminucion del aumento de peso corpora de la madre en € grupo que recibi6 la dosis de
2,0 mg/kg/dia. Todos los demés parametros de lamadrey € feto fueron parecidos en todos
los grupos. No hubo pruebas de teratogenicidad en este estudio con ladosis de 20
mg/kg/dia.

Seredlizd un estudio teratolgico y posnatal del régimen alimentario con carbofurano en las
ratas. Seincorpord carbofurano ala dieta en concentraciones de 0, 20, 60 y 160 ppm que se
adminitro aratas gestantes solo durante e sexto a decimonoveno dia de gestacion. Durante
el vigésmo dia de gestacion, se practico la cesarea a aproximadamente la mitad de las
gestantes de cada grupo y se examinaron los fetos para detectar anormalidades de las
viscerasy € esgueleto. Las demés parieron normamente y atendieron a sus crias durante 21
dias después ddl parto. Al fina del periodo de lactancia (vigésimo primer dia después del
parto), se practicod lanecropsiaalas madresy alos hijos. El consumo medio de alimentos se
redujo un poco en e grupo que recibia 160 ppm durante € periodo de tratamiento. En los
grupos que recibian dosis de 60 y 160 ppm se registraron pérdidas visibles del peso corporal
medio de las madres durante los dos primeros dias de tratamiento (sexto y séptimo dias de
gestacion) y durante los primeros siete dias de lactancia.

Se informo de una reduccion estadisticamente significativa (P < 0,05) del peso corporal
medio de la criaen los animaes del grupo que ingeria 160 ppm en los dias de lactancia O, 4,
7,14y 21. El examen delosfetosy de las crias no revel 6 reaccion teratbgena en este
estudio con una concentracién de 160 ppm.

Mutagenicidad: Sellevé a cabo un ensayo predominantemente letal con grupos de ratones
machos que recibieron inyecciones intraperitoneal es de carbofurano suspendido en aceite de
maiz en dosis de 0,25y 0,50 mg/kg. Un grupo de control vehicular recibié solamente aceite
de maiz, a tiempo que se administré6 100 mg de metilmetanosulfonato por lamismaviaaun
grupo de control positivo. Inmediatamente después del tratamiento, cada macho se aoj6
junto con tres hembras virgenes no tratadas para que se apareara. Este procedimiento se
repitio todas las semanas con un nuevo grupo de hembras virgenes no tratadas durante seis
semanas consecutivas. Se sacrificd alas hembras apareadas a mitad del periodo de
gestacion pararealizar un examen uterino. Carbofurano no afecto la capacidad de
reproduccién, la frecuencia del embarazo, la incidencia de la reabsorcion, las pérdidas por
preimplantacion ni @ nimero de embriones por hembra. Por tal motivo se considera que
carbofurano no es mutégeno.

Se evaluaron las posibilidades mutagenas de carbofurano en un ensayo de recombinacion
mitotica utilizando Saccharomyces cervisiae D3. Se ensayaron concentraciones
peso/volumen de 0,1; 0,5; 1,0 y 5,0% en presenciay ausencia de activacion metabolica;
también se ensay0 con 1,2,3,4-diepoxibutano (control positivo) y un control negativo. En
este ensayo se considerd que carbofurano no es mutégeno ya que no causd un incremento
del nimero absoluto o relativo de recombinantes mitéticos. Se llevd a cabo un test de Ames
con carbofurano en cinco cepas de ensayo de Salmonella typhimurium. Se hicieron dos
ensayos con sei's concentraciones cada una entre 1y 1000 pg/placay 10 a 5000 pg/placaen
presenciay ausencia de activacion metabdlica. También se ensayaron controles positivos
(2-antraminay N-metil-N’- nitro-N-nitrosoguanidina) y un control negativo. No se registro
aumento del nimero de revertantes por placa en ninguna de las cepas de ensayo en presencia
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0 ausencia de activacion metabdlica. Estos resultados indican que carbofurano no se
considera mutageno.

Escherichia coli Se utilizd6 WP, en un ensayo de mutacion inversa con carbofurano. Se
ensayaron concentraciones de entre 1y 1000 pg/placay 10 a 5000 pg/placa en presenciay
ausencia de activacion metabdlica en dos pruebas. También se evaluaron controles
positivos (2-antramina, AF-2 'y N-metil-N’-nitrosoguanidina) y un control negativo.
Carbofurano no causd un aumento del nimero de revertantes en presencia o ausencia de
activacion metabdlica, por [o que no se le consideré mutégeno.

Sellevaron a cabo ensayos de reparacion del ADN con cepas de Bacillus subtilis (H17 y
M45 respectivamente) y con Escherichia coli (W3110 y p3478 respectivamente) aptas e
ineptas paralareparacion del ADN para evaluar las posibilidades de mutacion y
genotoxicidad del carbofurano. En ambos ensayos bacterianos se utilizaron concentraciones
de 0,01; 0,10, 1,0y 5,0 mg/disco. Se utilizo cloranfenicol como control negativo, mientras
que para el control positivo se utiliz6 1-fenilo-3,3-dimetilidrazina. En ninguno de los
ensayos bacterianos se consider6 que & carbofurano fuera mutégeno o genotoxico.

Se estudiaron las posibilidades de que € carbofurano indujera sintesis no programadas de
ADN en fibroblastos humanos de cultivo (W1-38). Se evaluaron concentraciones de
solvente de 0,1, 1,0, 10, 100 y 1000 u de carbofurano/ml en presenciay ausencia de
activacion metabolica. Ademéas de un control negativo (solvente), se utilizé
dimetilnitrosaminay N-6xido 4-nitroguinolina como controles positivos en presenciay
ausencia de activacion metabdlica respectivamente. El ritmo de sintesis no programada de
ADN no aument6 en presencia 0 ausencia de activacion metabdlica por carbofurano.

Reproduccién: Se mantuvo a grupos de ratas hembras y machos con regimenes aimentarios
gue contenian concentraciones de 0, 20 y 100 ppm de carbofurano durante tres generaciones
(dos crias por generacion). Se vigilaron los pardmetros reproductivosy toxicol 6gicos
generades. En todos los casos € peso corporal medio de los padresy € consumo de
alimentos fueron inferiores en € grupo que ingeria 100 ppm. En este mismo grupo se
registré una disminucién de la supervivencia de las camadas de Fa, F,ay Faen € cuarto
dia de lactanciay menos peso corporal medio de todas las crias.

Se observo deshidratacion en algunas crias Fay Fsb del grupo de 100 ppm.

No se vieron afectados la fecundidad, € periodo de gestacion, e comportamiento generd, la
aparienciay la supervivencia (de los padres solamente). Al completarse cada generacion,
todos los padres y los hijos de las camadas F.b y Fsb fueron sacrificadosy se les practico la
necropsia. No seinformé de cambios totales ni microscopicos relacionados con el
compuesto. Carbofurano no produjo ningun efecto adverso en lareproduccién. En este
estudio se consideré que 20 ppm era un nivel de no efecto (NOEL). Se redliz6 un estudio de
la reproduccion de una generacién de sabuesos pequefios aimentados con dosisde 0, 20 y
50 ppm de carbofurano. Se permitié e apareamiento natural durante el segundo ciclo estral.
Se vigil6 en los progenitores la supervivencia, € comportamento, € peso corporal, €
consumo de alimentos, € ciclo estral, los resultados del apareamiento y los parametros de
gestacion y lactancia. Se notifico para cada camada a nacer € nimero de descendientes, la
viabilidad de los cachorros, la supervivencia, la capacidad de aimentarse, €
comportamiento general y la aparienciafisica. Se realizaron también examenes fisicos y
neurol 0gicos de cada cachorro a nacer. A la semana de edad se tomaron rayos X de los
cachorros para evaluar la estructura 6seay € desarrollo general. Se llevaron a cabo
examenes patol 6gicos totales de un cachorro hembray uno macho de cada camada.
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Carbofurano no afect6 los resultados reproductivos. No se observaron efectos adversos
atribuibles a carbofurano en los padres ni en laprogenie. En este estudio se consider6 que
50 ppm eraun nivel de no efecto (NOEL).

Neurotoxicidad: Seevalud d carbofurano para determinar sus posibilidades de inducir una
neurotoxicidad demorada. Se administro por via ord 38,9 mg/kg (LDso) de carbofurano a
un grupo de gdlinas que se mantuvo en observacion durante 21 dias para detectar indicios
de neurotoxicidad demorada. Un grupo de control positivo recibié TOCP por viaora auna
dosis de 50 mg/kg. En las aves que sobrevivieron se repitio ladosisy € periodo de
observacion ya que en € periodo de observacion inicia de 21 dias no se registré
neurotoxicidad. Lafalta de efecto neurotoxico después de la segunda administracion y del
segundo periodo de observacion de 21 dias indicd que carbofurano no induce neurotoxicidad
demorada.

2.1.8 Modificacion delatoxicidad —

Se administro por via ora mezclas equitdxicas de carbofurano y otros agentes
anticolinesterasa a ratas machos para determinar s produciria un efecto de potenciacion en
unatoxicidad aguda. Se determinaron los valores de LDs, para€l carbofurano y los demés
compuestos (Systox, Guthion, Trithion, Ethion, Fosfamidon, Dibrom, diazinona, EPN,
Denau, Schradan, metilparation, Sevin, RE 5353 y Fosdrin). El valor aditivo tedrico de
LDs, para cada mezcla se caculd y compar6 con € valor obtenido in vivo. Los resultados
de estas pruebas indicaron que latoxicidad oral aguda del carbofurano no se potencia
cuando se administra en combinacion con otros agentes anticolinesterasa.

TOXICOLOGIA —HUMANOS

2.2.1 Viade absorcion — Carbofurano puede ser absorbido por € tracto gastrointestinal;
por medio de la pidl intacta; y por inhalacion de los vapores o polvos rociados.

2.2.2 Doss peligrosas

Unica: Seinformade que la LDs, por viaora penetrante es aproximadamente 11 mg/kg
b.w., laLDs, dérmicade 10 000 mg/kg. Es probable que la dosis letal por viaord seade5 a
50 mg/kg b.w..

Multiple. Se desconoce; debido al rgpido metabolismo probablemente difiera poco de la
dosis peligrosa Unica.

2.2.3 Observacionesen trabajadores expuestosen € lugar detrabajo - Seha
informado de casos tipicos de vision borrosa, nduseas, sudoracion excesivay sensacion de
debilidad entre quienes se ocupan de las formulaciones 'y las aplicaciones. Se conoce que la
recuperacion selograa cabo de algunas horas sin més consecuencias, incluso sin terapia,
pero es mas rapida cuando se administra atropina.

2.2.4 Observaciones sobrela exposicién dela poblacion en general - No se dispone de
informacién. S se siguen las practicas agricolas recomendadas, la poblacién en general no
guedara expuesta a cantidades peligrosas de carbofurano.

2.2.5 Observacionessobrevoluntarios - No se dispone de informacién.

2.2.6 Percances comunicados - En unaoportunidad se empled a 142 menores de ambos
sexos de entre 13y 16 afios para que cortaran espigas de maiz después de haber rociado €
campo por error con carbofurano (no se recomienda el carbofurano con este fin). Después
del mediodia, 74 adolescentes se quejaron de sintomas de intoxicacion por carbofurano, 40
de ellos fueron tratados con atropina, 28 permanecieron en el hospital algunas horasy uno
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2.3

permaneci6 toda la noche. Los sintomas comenzaron rapidamente pero fueron leves, la
recuperacion fue también répida.

TOXICIDAD PARA LAS DEMAS ESPECIES

2.3.1 Peces - Carbofurano es sumamente toxico paralos peces. LCs, (96 horas)

Pez sol  80ug/l

Perca canadiense  147ug/l
Truchamarina 280ug/l
Truchalacustre 164ug/l
Peces insectivoros  300ug/I
Samén plateado  524ug/
Truchaarcoiris 600ug/l

2.3.2 Aves—Carbofurano es sumamente toxico paralas avesy se ha utilizado como avicida

L Ds por viaord:

L Dso por via cuténea:

Régimen aimentario:

Gallinadoméstica 6,0 mgkg b.w.

Codorniz coliblanca 5,04 mg/kg b.w.

Faisan cuelliblanco 4,15 mg/kg b.w.

Codorniz japonesa (M) 1,9 mg/kg b.w.

Codorniz japonesa (H) 1,7 mg/kg b.w.

Gorrién comun 1,3 mg/kg b.w.

Anaddn 36 horas de nacido 0,37 mg/kg b.w.
1 semana de nacido 0,63 mg/kg b.w.
4 semanas de nacido 0,51 mgkg b.w.
6 meses de nacido 0,42 mg/kg b.w.

Quella 0,42 mg/kg b.w.

Tordo airrojo 0,42 mg/kg b.w.

Gorrion coman 100 mg/kg b.w.
Quella 100 mg/kg b.w.

La L Dsy acumulada (10 dias para los faisanes) fue de 960 mg de
ingrediente activo (10% en forma de granulos)/kg de alimento.

2.3.3 Otrasespecies - Carbofurano es sumamente téxico para distintos invertebrados
tiles, la LDs, paralas abejas es de 16ug/abega

3. PARA LASAUTORIDADES DE CONTROL

3.1 RECOMENDACIONES SOBRE RESTRICCIONES DE LA DISPONIBILIDAD

(En laintroduccion de las Hojas de datos figuran las definiciones de las categorias)
Formulaciones liquidas al 4% o mas, Categoria 2

Otras formulaciones liquidas, Categoria 3

Formulaciones sdlidas al 16% o mas, Categoria 2

Otras formulaciones sdlidas, Categoria 3

3.2 TRANSPORTEY ALMACENAMIENTO

Todas las formulaciones — Se transportarén y almacenarén en contenedores impermeables

etiquetados cerrados con llave y protegidos de manera que no sean accesibles alos nifios ni alas
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demas personas no autorizadas. No se debera amacenar alimentos ni bebidas en € mismo
compartimento.

3.3 MANIPULACION

Todas las formulaciones — Toda persona que manipule el compuesto utilizara equipo completo de
proteccion (véase e parrafo 4.3 de la cuarta parte). En todo momento durante la manipulacion
debera haber acceso ainstalaciones de lavado adecuadas que estaran situadas cerca del lugar donde
se efectUie la manipulacion. Quedara prohibido comer, beber o fumar durante la manipulacion y
antes del lavado posterior ala manipulacion.

3.4. ELIMINACION O DESCONTAMINACION DE LOS CONTENEDORES

Todas las formulaciones - Se debera quemar o triturar los contenedores antes de enterrarlos. Se
tendra cuidado en evitar la contaminacién posterior de las fuentes de agua. Debera prohibirse la
descontaminacion de los contenedores para utilizarlos con otros fines.

3.5 SELECCION, FORMACION Y EXAMEN MEDICO DE LOS TRABAJADORES

Todas las formulaciones - Es imprescindible someter a examen médico a todos | os trabajadores antes
de emplearlos. Los que padezcan de enfermedades hepaticas o renaes activas quedaran excluidos
del contacto. Es conveniente realizar andisis de colinesterasa periodicos y antes del empleo. Se
deberatener en cuenta especia mente la capacidad mental de |os trabajadores para entender y seguir
las ingtrucciones. Esindispensable instruir alos trabajadores en las técnicas para evitar € contacto.

3.6 NORMAS ADICIONALES EN CASO DE DISTRIBUCION DESDE EL AIRE

Todas las formulaciones - Lospilotosy e personal de carga recibiran una formacion especializada
en los métodos de aplicacion y en los primeros sintomas de intoxicacion y deberan utilizar una
mascarilla de respiracion adecuada. No se recomienda e uso de personal de sefidizacion. En caso
de utilizarlos, este persona debera vestir ropas de proteccion y situarse bien algjado de la zona de
lanzamiento.

3.7 ETIQUETADO

Todas las formulaciones - “PELIGRO — VENENQO” (insignias con €l craneo y los huesos en cruz).
Carbofurano es un compuesto de carbamato que inhibe las enzimas de colinesterasa. Es sumamente
toxico. Debe evitarse & contacto con la piel, lainhalacion de vapores o polvos o tragarlo. Usense
guantes de proteccion, ropas limpias de proteccion y una mascarilla de respiracion dd tipo de vapor
organico cuando se manipule este material. Béfiese inmediatamente después de terminado el

trabgjo.

Garanticese que los contenedores queden bien almacenados bgjo Ilave. Los contenedores vacios
deberan eliminarse de manera que no haya posibilidad aguna de contacto accidental con ellos.
Manténgase & materid fueraded acance delos nifios y bien algjado de aimentos, piensosy sus
contenedores.

En caso de contacto, quitese inmediatamente la ropa contaminaday lave bien la pid con agua
abundante y jabdn; s cae en los 0jos, vierta agua abundante durante 15 minutos. En caso de
intoxicacion, vayaa médico. El sulfato de atropina es un antidoto especifico y tal vez sea necesario
administrar varias dosis. En algunos casos hay que practicar la respiracion artificial.

3.8 RESIDUOS EN ALIMENTOS
Niveles maximos de residuos - LaReunion Conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas ha
recomendado niveles maximos de residuos.
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4. PREVENCION DE LA INTOXICACION EN EL SER HUMANO Y TRATAMIENTO DE URGENCIA

52

4.1 PRECAUCIONESEN EL USO

411 Generalidades - Carbofurano es un plaguicida de carbamato de muy dta
toxicidad. Esun veneno sutil, se absorbe por inhaacion de polvos o vapores, por € tracto
gastrointestingl; y, en menor grado, por contacto con lapiel. Lamayoriade las
formulaciones deben manipularse por persona especiaizado vestido con ropas adecuadas de
proteccion.

4.1.2 Fabricaciony preparacion - TLV —(ACGIH) 2,5 mg/n. No se debe tratar de
utilizar esta formulacién sin consultar con € fabricante. Pese a su poca volatilidad, deberan
controlarse los vapores y polvos preferiblemente por medios mecanicos. Es indispensable
utilizar equipo de proteccion de la piel y mascarilla de respiracion.

4.1.3 Mezcladoresy aplicadores - Cuando se abrad contenedor y a mezclar € producto,
debera utilizarse botas de proteccion impermesbles, ropa de trabajo limpia, guantes y
mascarilla de respiracion. Cuidese de cualquier posible acumulacion de presion positiva,
sobre todo en las formulaciones liquidas que vienen en contenedores de metal con boquillas
invertidas. Si no se hace por medios mecanicos, a mezclar debera siempre utilizarse una
paleta del tamafio adecuado. Cuando se rocie sobre zonas de cultivo extensas o durante la
aplicacion aérea, se deberd utilizar una mascarilla de respiracion y una capucha
impermeable, ropa de proteccion, botasy guantes. El aplicador, cuando realice su labor,
debera procurar no exponerse alarociaduray evitar todo contacto del producto con la boca.
Es imprescindible adoptar medidas especia es cuando se esté lavando € equipo después de
su uso. Toda laropa de proteccién debera lavarse inmediatamente después de su uso,
incluido € interior de los guantes. Cualquier salpicadura en lapiel o los ojos deberé lavarse
de inmediado con agua abundante. Esimportante lavarse bien las manosy cualquier otra
parte de la piel que haya quedado expuesta antes de comer, beber o fumar.

4.1.4 Otrostrabajadores afectados (incluido € personal de sefializaciéon delas
operaciones aéreas) - Las personas expuestas acarbofurano o relacionadas con sus
aplicaciones deberan usar ropas de proteccion y observar las precauciones explicadas en €l
parrafo 4.1.3 “Mezcladores y aplicadores”.

4.1.5 Otras poblaciones que podrian verse afectadas - Aplicando las buenas précticas y
s se siguen las indicaciones del parrafo 4.2. infra, las demés poblaciones no deberian quedar
expuestas a cantidades peligrosas de carbofurano.

4.2 ENTRADA DE PERSONASEN LASZONASTRATADAS -
L as personas que no Vvistan ropas de proteccion deberan permanecer agjadas de las zonas tratadas
por o menos un dia.

4.3 ELIMINACION DE CONTENEDORES EN CONDICIONES DE SEGURIDAD Y
DERRAMES-

L os residuos que queden en los contenedores deberan diluirse y vaciarse en un pozo profundo
cuidando de no contaminar las fuentes de agua. El contenedor vacio puede ser descontaminado
enjuagandolo dos o tres veces con aguay fregando las paredes interiores. Se puede someter a otro
enjuague con una solucion de hidroxido de sodio a 5% que se deberd dejar en € contenedor hasta €l
diasiguiente. Deberan usarse guantes impermeables pararealizar esta operacion, ademas habra que
prever un pozo de fondo permeable para los enjuagues. L os contenedores descontaminados no se
utilizaran para alimentos ni bebidas. El derrame de carbofurano y sus formulaciones se eliminaran
lavando con una solucion de hidroxido de sodio al 5% y luego enjuagando con abundante agua.
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4.4 TRATAMIENTO DE URGENCIA

4.4.1 Primerossintomasdeintoxicacion - Los primeros sintomas de intoxicacion pueden
ser dolor de cabeza, debilidad, vértigo y nduseas. Més tarde puede haber sudoracion,
dolores de estdmago, vision borrosa, excesiva salivacion, dificultad para hablar y
contracciones musculares, temblores, diarreay vomitos.

4.4.2 Tratamiento antes de que la persona vea a un médico, s los sintomas apar ecen
después de la exposicion — La persona debe dgjar de trabgjar inmediatamente, quitarse las
ropas contaminadas y lavar la piel afectada con aguay jabén, s los tiene amano, y enjuagar
la zona con agua abundante. En caso de haber tragado € producto, si |a persona esta
consciente, deberd inducirse e vomito inmediatamente. Si se produce un colapso, deberd
précticarse larespiracion artificial, preferiblemente por medios mecanicos. Con la
resucitacion boca a boca se corren riesgos, ya que € vomito puede contener cantidades
toxicas de carbofurano. Si hay contaminacion en los 0jos, viértase abundante agua durante
15 minutos. S se hainhalado carbofurano, lleve alavictimade inmediato a respirar aire
fresco.

5. PARA EL PERSONAL MEDICO Y DE LABORATORIO
5.1 DIAGNOSTICO CLINICOY TRATAMIENTO EN CASO DEINTOXICACION

5.1.1 Informacion general — Carbofurano es un insecticida de carbamato de una gran
toxicidad. Se absorbe por € tracto gastrointestinal y por inhalacion, y solo en forma
limitada por medio de la piel intacta. Actla por inhibicion reversible de la
acetilcolinesterasa. Lainhibicion de la colinesterasa en los eritrocitos es mayor que en €
plasma. Los sintomas de intoxicacion leve duran poco y en caso de sobreexposicion
mientras se trabaja, se presentan de inmediato y con dosis muy inferioresalaleta. Su
metabolismo y excrecion rdpidos impiden que se acumule en los tgfidos

5.1.2 Sintomaseindicios - Los sintomas deintoxicacion son transpiracion excesiva, dolor
de cabeza, opresion en € pecho, debilidad, vértigo, nauseas, vomitos, dolores de estémago,
sdlivacion, vision borrosa, dificultad para hablar y contracciones musculares. También se ha
informado de paraestesiay dermatitis leve. El diagndstico puede basarse en indicios
recientes de actividades o falta de reaccion en las pupilas.

5.1.3 Laboratorio - Dado que d carbofurano es un inhibidor reversible de la colinesterasa,
se harén mediciones de la actividad de la colinesterasa con un método que minimice la
reactivacion de laenzimainhibida. La determinacion de la colinesterasa en |os eritrocitos
ofrece mas informacién que la del plasma o la de la sangre, aunque la enzima quedara
inhibida solo por poco tiempo (unas horas) después de la exposicion. La presencia de
metabolitos de carbofurano en la orina también es un indicio de exposicion.

5.1.4 Tratamiento - S sehaingerido € plaguicida, a menos que € paciente esté
vomitando, se practicara un lavado de estdmago rapido con bicarbonato de sodio al 5%, s se
tiene amano. En caso de contacto con la piel, se lavara con abundante aguay jabon. S €
compuesto ha caido en los 0jos, éstos se lavaran con una solucion salinaisoténica o
abundante agua. Dado que los sintomas de intoxicacion por carbofurano duran poco tiempo,
en lamayoria de los casos no hace falta administrar atropina cuando el paciente llega a un
lugar donde se dispone de este antidoto. Cuando existan sintomas manifiestos se
administrard 1 6 2 mg de sulfato de atropina (dosis para adultos) por viaintramuscular o
incluso intravenosa, que se repetira de ser necesario. Es imprescindible evitar una
sobredosis de atropina, en particular cuando el tratamiento se aplicaa menores. En casos
extremos, S € paciente esta inconsciente o tiene dificultad para respirar, habra que
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administrar oxigeno. Someta al paciente a los cuidados necesarios. succion de las
secreciones, mantenimiento de la aereacidn, liquidos intravenosos pro re natay
cateterizacion de lavejiga. Estan contraindicados la morfina, la amincofiling, las
fenotiazinas, lareserping, la furosemiday e &cido etacrioico.

5.1.5 Pronodstico - S se sobrevive a un efecto toxico agudo, hay muy buenas posibilidades
de unatota recuperacion.

5.1.6 Referencias de casos anteriores comunicados - Okeefe, M & Pierse, C. (1980),
Bulletin of Environmental Contamination and Toxicology, 25, 777.

5.2 ANALISIS DE CONTROL -

Debido alarapida reactivacion de las enzimas inhibidas, tiene poco valor practico, s acaso alguno,
la determinacion de los niveles de colinesterasa en sangre para decidir cuando se debe impedir que la
persona siga trabagjando y evitar la sobreexposicion. Males menores como dolor de cabezay
nauseas, suelen hacer que los trabgjadores dejen de trabgjar y de este modo se evita su posible
exposicion. El trabgjador se recupera entonces rapidamente, sobre todo s se siguen los
procedimientos de descontaminacion correspondientes.

5.3 METODOS DE LABORATORIO
5.3.1 Deteccién y andlisisdel compuesto - Chapman, R.A & Robinson, JR. (1977)
Journal of Chromatography, 140, 209. Cooke, R. F. y otros (1969) Journa of Agriculture
& Food Chemigtry, 17, 277. Cooke, R. F. (1973) Anaytica Methods for Pesticides, Plant
Growth Regulators, 7, 187.
5.3.2 Otrosandlisisen caso deintoxicacion - El nivel de colinesterasa en sangre no esun
andlisis de rutina fiable para detectar la intoxicacion por carbofurano. Sin embargo, poco
después de la absorcion se puede comprobar la inhibicion de la colinesterasa en los
eritrocitos utilizando un método apropiado. En el plasma; Ellman G. y otros (1961)
Biochemica Pharmacology, 7, 88. En todalasangre: Fleischer, Jy otros (1956) Archives
of Industria Hygiene, 14, 510; Wilheim, K. y otros (1973) Bulletin of the World Health
Organization, 48, 235.
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FICHA DE DATOS SOBRE PLAGUICIDAS N° 71
TIRAM

Se debe sefiadar que la publicacion de una ficha de datos relativa a un plaguicida particular no entrafia la
gprobacion del plaguicida por laOMS o la FAO para ningln uso particular, ni excluye su utilizacion para
otros fines no declarados. Aunque lainformacion proporcionada se cree que es exacta con arreglo alos datos
disponibles en € momento en & que se compil6 laficha, ni laOMS ni laFAO son responsables de ninglin
error u omisiéon ni de ninguna consecuencia eventual de ellos.

La puesta a disposicion de este documento no constituye una publicacion oficia. No se debe revisar, resumir
o citar sin @ acuerdo de la Organizacién de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacién o de
la Organizacion Mundia de la Salud.

CLASIFICACION:
Utilizacion principal: Fungicida
Utilizacion secundaria: Repelente y bactericida
Grupo quimico: Ditiocarbamato
1. INFORMACION GENERAL
1.1 NOMBRE COMUN
Tiram (1SO, BSI; excepcion URSS (TMTD) y IMAF (tiouram))
1.1.1 Identidad

IUPAC: Disulfuro de tetrametiltiuram

CAS: Diamida de tetrametiltiouperoxidicarbonico
CAS Reg. N°: 137-26-8

Formula molecular: CsH15N,S,

Peso molecular: 240.4

Formula estructurd:

1.1.2 Sinobnimos

Accelorator thiuram™; Aceto TETD®: Arasan’; Cyuram™; ENT 987; Ekagom”; FaltitranT®;
Fernacol®; Fernasan™; Fernide™; Hermal®; Hermat TMT; Heryl®; Kregasan™; MercuranT;
Metiltouram; Metiltuads, Nobecutan™; Nomersan™; Normersan®; Panoram’®; Polxram ultra’;
Pomarsol®; Pomasol®; Puralin®; RezifilnT'; Royal TMTDR; Sadoplon®; Spotrete™; SQ1489%;
Tersan™; Thillate®; R 686 Thiosan; Thiotex™; Thiramid™; Thirame~; Thirasan™; Thiurad®;
Thiuram; Thiuramyl®; Thylate®; Thirampa’™; Tiuram; Tiuramyl®; TMTD; Trametar’;
Tripomol™; TTD®; Tuads™; Tulisar™; USAF B-30; USAF EK-2089; USAF P-5; Vancide™;
Vuagt™; Vulcafor®; Vulkacit MTICY,

1.2 SINOPSIS

Tiram es un ditiocarbamato; un fungicida con buenas propiedades de repelente de las aves 'y los
mamiferos; y un veneno metabdlico de escasa toxicidad aguda para los mamiferosy un irritante de
lapid. Provoca también intolerancia a acohol. Se utiliza asimismo como promotor de la
vulcanizacion en laindustria del caucho, activador en la fabricacion de plésticos y
quimioesterilizante en el vendaje seco de la heridas con pelicula de pléstico. No es fitotdxico cuando
se utiliza sSiguiendo las instrucciones.
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1.3 PROPIEDADES DESTACADAS

1.3.1 Caracterigticasfisicas
Tiram es un compuesto cristalino incoloro e inodoro que se funde a 155-156°C. Tiene una

densidad () de 1.29. No es corrosivo.

1.3.2 Solubilidad
En & agua, 30 mg/l atemperatura ambiente. Es ligeramente soluble en etanol y éter dietilico
y soluble en acetona, cloroformo, bencenoy disulfuro de carbono.

1.3.3 Egtabilidad

Tiram se descompone facilmente en presencia de acidos o alcalinos y cuand esté expuesto
por un periodo prolongado a aire, d calor o la humedad. Soporta lacombustion s sele
enciende, pero no es explosivo.

1.3.4 Presién devapor: Insignificante a temperatura ambiente.

1.4 AGRICULTURA, HORTICULTURA Y SILVICULTURA

1.4.1 Compuestoscomunes
Comprenden un polvo humectable, 30-900 g a.i./kg; una suspension coloidad, 500 g/l; un

tratamiento de las semillas en polvo, 600 g a.i./kg; polvo foliar, 10-700 g a.i./kg; preparados
de grénulos, 22.5-50 g/kg; y una preparacién para aplicaciones de 10 g a.i./l. Se puede
también obtener combinado con fenilmercurio dimetilditiocarbamato, malaquita verde,
acetato de fenilmercurio, BHC gamma, tiofanato y zineb en diversas concentraciones. En
muchos paises ya no estd autorizado € uso de composiciones que contengan mercurio.

1.4.2 Lucha contra las plagas
Puede utilizarse como un repelente contra congjos, ratones, venados, pajaros, ardillas

listadas, topos y ardillas y como un fungicida para luchar contra diversas enfermedades de
las plantas.

1.4.3 Modalidades de utilizacion

Como repelente de animales puede aplicarse no diluido con una brocha en la parte inferior
de los troncos de los arboles y plantas ornamentales; y diluido como un pulverizador en los
arboles de viveros forestales y plantas ornamentales; y diluido con una solucion quimica
para conjuntos de plantas forestales y ornamentales o arboles frutales. Cuando se utiliza
como un bafio de solucion quimica, se debe evitar e contacto con las raices. Pénganse las
gavillas a secar hacia abgjo. Antes de plantarse deben estar total mente secas. No se utilicen
las partes de la planta que se han de utilizar como alimento cuando se aplique como un
agente repelente. Como fungicida, debe utilizarse como un polvo o0 una suspension acuosa
para€e tratamiento de las semillas de una gran variedad de cultivos aimenticios, aplicandose
después de que las semillas se hayan curado (en los manises apliquese inmediatamente
después de haberse descascarado); como tratamiento de pulverizacion foliar de los
manzanos, los bananos y los melocotoneros y sobre las plantas de apio, tomates, fresasy las
capas de hierva. Para el tratamiento foliar se recomienda un aditivo esparcidor-engomador
que puede aplicarse alos bulbos y a los tubérculos de diversas plantas ornamentales y
alimenticias. Tiram es compatible con insecticidas y fungicidas comunes.

1.4.4 Efectos no buscados: Tiram no esfitotdxico.

1.5 UTILIZACION DE SALUD PUBLICA

Tiram es un quimioesterilizador utilizado en los vendajes de pléstico para heridas secasy en los
instrumentos médicos de caucho y pléstico vulcanizados. Se utiliza asimismo como un ingrediente
en los aerosoles y jabones antisépticos, etc.
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1.6 UTILIZACION EN EL HOGAR
Tiram es uno de los fungicidas de amplio espectro disponibles para la utilizacion en los jardines y
como repelente de animales.

2. TOXICOLOGIA Y RIESGOS
2.1 TOXICOLOGIA - MAMIFEROS

2.1.1 Viadeabsorcion
Tiram se absorbe rdpidamente a partir del tracto gastrointestinal, a través de la piel intactay
por inhalacion de mezcla pulverizadoray polvo.

2.1.2 Formadeintervencion

Tiram y otros ditiocarbamatos son venenos metabdlicos. Sus efectos toxicos agudos son en
gran partesimilaresalos del disulfuro de carbono, lo que respalda la conclusion de que €
metabolito comun de estos compuestos es € responsable de su toxicidad. Esta conclusion
esta respaldada por e descubrimiento de que la mayoria de los ditiocarbamatos de muy bagja
toxicidad es mal absorbiday que una gran proporcion de una dosis oral es excretada en las
heces inaterada. La modalidad exacta de su intervencion no esté clara; entrafia una accion
intracelular de metabolitos de disulfuro de carbono, causando unalesién microsdmicay una
lesion citocromica P-450 acompafiadas de un aumento de la actividad hemeoxigenésica.
Como causas de las lesiones subcelulares se ha citado una amplia variedad de factores entre
los que cabe mencionar lainhibicién de la monoaminooxidasa, metabolismos anormales de
lavitaminaBs y dd triptéfano y la privacion celular de zinc y cobre.

A diferenciadd disulfuro de carbono, € tiram causa también disfunciones del tiroides en los
vertebrados. Se cree que este efecto es e resultado de una liberacién metabdlica de azufre
atémico en las células foliculares que provoca lainhibicion de la yodinacion de latirosinay
en fina de cuentas la sintesis de lahormona. Una Unica dosis de tiram causa una disfuncion
transitoria; dosis repetidas pueden provocar € bocio. Otras enzimas celulares pueden ser
afectadas de manera andloga.

Tiram provoca unaintoleranciaa acohol semejante aladd Antabuse (disulfiram) sea
inhibiendo la deshidrogenasa de acetaldehido o mediante la formacién de un compuesto con
el etanal.

2.1.3 Productos de excrecion

El metabolismo y la excrecion de tiram no se han estudiado ampliamente; se pueden obtener
ciertas ideas de lainformacion obtenida de |os estudios sobre otros ditiocarbamatos,
especidmente €l disulfiram. La degradacién inicia probablemente se produce en € tracto
gastrointestinal, donde € compuesto de origen se reduce a écido dimetilditiocarbamico, que
es absorbido rdpidamente y luego metabolizado por enzimas hepaticas. Una parte del acido
se excretara sin modificacion como una glucuronida. Otro metabolismo puede asimismo
producir residuos de dimetilaminay disulfuro de carbono. Sélo una pequefia proporcion de
ladosis de peroral se haencontrado en la sangre de las ratas como disulfuro de carbono
(0.003%). Es evidente que una gran proporcion del compuesto original puede metabolizarse
en disulfuro de carbono, mientras que la pequeia proporcion recuperada en la sangre
representa Unicamente la parte de la dosis no perdida a través de la via pulmonar y que no
interviene en las reacciones tisulares.

El dimetilditiocarbamato puede también degradarse en dimetiltiocarbamato, ion sulfético y

formal dehido como resultado de reacciones de metilacion y oxidacion en los tejidos
corporales en general. El &cido dimetiltiocarbamico se excreta como un glucurénido.
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2.1.4 Toxicidad, dosis Unica
Ord LDsp:

Rata (M, H) 560 mg/kg de peso corpora (pc)

Rata (M, F) 630 mg/kg de pc (como una suspension a 20% en propileno glucol)
Raton 1350 mg/kg de pc

Congo 210 mgkg de pc

Ovega 225 mg/kg de pc

L os animales muertos con una dosis ora Unica mostraban hiperemiay ulceraciones focales
dd tracto gastrointestina; necrosis focal del higado y los tabulos renales; desmielinizacion
entreverada y pardisis flaccida ascendente. El envenenamiento se caracteriza por
eosinopenia, depresion, adinamiay convulsiones de tipo clénico.

Dermal: Aplicaciones Unicas de 1000-2000 mg/kg de pc alas ratas y de 500-1000 mg/kg de
pc alos conejos no produjeron irritacion de la piel ni otros efectos toxicos. En los congillos
deindias resultd ser un irritante importante de la piel. Véase la seccion 2.1.7
"Sensibilizacion™.

I ntraperitoneal
LDso: Ratén 2,50 mg/kg de pc. La especie mas susceptible es probablemente € congjo.

2.1.5 Toxicidad, dosisrepetida
Oral: Véanse las secciones 2.1.6 (Estudios nutricionales) y 2.1.7 (Carcinogenicidad).

Dermal
Laaplicacion dermal repetida de 50 mg/kg de pc a conejos no resulto irritante.

Acumulacién del compuesto:
Tiram posee propiedades importantes de acumulacion. A 0,1-0,005 x LDs; el
coeficiente de acumulacion es de 2,1- 2,85.

2.1.6 Estudiosnutricionales

A corto plazo: En un estudio de la aimentacion durante 80 dias en las ratas, 5,0 mg/kg de
peso corporal a diaen los animaes machosy de 6,0 mg/kg de pc en las hembras resultaron
niveles que no producen efectos. Se observé alopecia entreverada en algunos machos'y
hembras a niveles de dosificacion de 20 mg/kg de pc a diao maés. A nivel de 67 mgkg de
pc d dia se observo pardisisy atrofia de las piernas posteriores en las hembras. En un
estudio nutriciona de 13 semanas se aportd a ratas machos tiram a niveles de dosificacion
de 30, 58y 132 mg/kg de pc a dia. Se observaron reducciones del peso corpora y del
consumo de alimentos en funcion de ladosis. A las dosis méximas no hubo ningin aumento
de los valores de BUN, SGOT y SGPT, y se observaron indicios de dafio testicular y
espermiogénesis atipica; cinco de los 20 animales sometidos a este grupo de dosis
fallecieron en un plazo de 13 semanas. A la dosis de 58 mg/kg de pc al diasdlo se
observaron aumentos de BUN.

En un estudio de 80 semanas se revel6 que las ratas machos consumian 5, 20 y 52 mg de
tiram/kg de peso corpora al dia, y las hembras 6, 26 0 67 mg/kg de pc a dia. Se observaron
disminuciones del peso corpora y del consumo de aimentos en funcién de ladosis en los
machos a partir de 5 mg/kg de pc y en las hembras a partir de 26 mg/kg de pc.

No se produjeron muertes relacionadas con € tratamiento y solo se observaron signos
clinicos de graves a moderados de toxicidad entre las hembras en e grupo de la dosificacion
maxima. No hubo otros efectos adversos. En un estudio sobre la aimentacion de un afio
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efectuado con perros con la dosis de 4,0 mg/kg de peso corporal a dia no se observaron
efectos.

A largo plazo: En un estudio de dos afios sobre la aimentacion efectuado con ratas se puso
derelieve que € nivel de efecto nulo fue aproximadamente de 4,9 mgkg de pc d dia

A 2500 ppm hubo una mortalidad del 100% en un plazo de 17 semanas. Se observo la
aparicion de debilidad generd, ataxiay pardisis ocasiona a 300 y 1000 ppm, pero no se
produjo ninguna mortalidad relacionada con €l tratamiento. Tiram causd un aumento de la
metaplasia en € epitelio escamoso del tiroides y unainfiltracion grasa en los machos. Se
produjo una reduccién de las incidencias de nefritis espontanea en ambos sexos.

2.1.7 Estudios complementariosdelatoxicidad

Carcinogenicidad: El tiram esté clasificado como un tumorigeno ambiguo que no produce
ningun efecto carcindgeno conocido. No aterd laincidenciao € periodo de latencia de
tumores espontaneos observados también en las ratas testigo en |os diversos estudios de
nutricion més arriba descritos. Por otro lado, en varios estudios de ratones (C57 BL) no se
manifestd ningun efecto carcindgeno claro dadas las grandes dosis toleradas en un estudio
de 77 semanas de intubacion-alimentacidn, un estudio de entubacién de cinco semanasy
después de una inyeccion subcutanea Unica (4,6 mg/kg de peso corporal).

A partir del tiram se produjo nitrosodimetilamina-N, conocido carcindgeno (en los ratones,
las ratas, los congos, los hamsters y los congjillos de indias) en condiciones estomacales
simuladas en presencia de nitrito. No se conoce la posibilidad de esta transformacién del
potencia carcindgeno producidain vivo en condiciones de alimentacion normales.

Mutagenicidad: El tiram era mutagenéticamente activo en cepas de S typhimurium sensibles
TA1535 and TA100, de sustitucion de la base, pero e efecto quedd eliminado en presencia
de microsomeas, cisteina-L y glutation; en cepas TA1535 y TA98 slo se produjo una
activacion metabdlica; en ensayos de recombinacion mitéticacon B. subtilis; y enlos
ratones la aplicacion de 100 mg/kg de peso corpora por viaora produce un aumento de las
aberraciones cromosdmicas en las células de lamédula 6sea. Teratogenicidad: € tiram por
viaora resultd teratogénico a dtas dosis que causaron lesiones en |as ratas adultas (400
mg/kg de pc en los dias 6 a 15 de gestacion); en los ratones (250 mg/kg de pc en los dias 6 a
15 de gestacion); y en los hambsters a 250 mg/kg de pc en los dias 7 u 8 de gestacion. La
estructura de los defectos fetales no estaba adecuadamente determinada; se sospecha que
muchas modificaciones producen retrasos del crecimiento. En los hamsters | os efectos
conjuntos del tiram y del disolvente DM SO eran posiblemente sinergisticos. En los ratones
la administracién simulténea de cisteina-L y tiram solia abolir € efecto teratogénico del
tiram.

Reproduccién: Se puso de manifiesto que € tiram produce efectos negativos en la
reproduccion y que resulta embriotdxico en los ratones, las ratas y |os hamsters y toxico para
los adultos a altos niveles de dosificacion. En un estudio de nutricion de tres generaciones de
ratas 100 mg/kg de pc d dia no produjeron efectos adversos en la reproduccion o en el
desarrollo del feto. En e estudio de una Unica generacion en las ratas, 50 mg/kg de pc d dia
desde € 16° dia de gestion hasta e 21 dia posterior a parto causaron una reduccion del
crecimiento del cachorro y de su supervivencia. Estos efectos se evitaron cuando se
transfirié alos cachorros a madres de amamantamiento no tratadas. En un estudio sobre la
inhalacion en ratas de 3,8 mg/nT de aire durante 6 horas a dia 5 dias alasemanaalo largo
de 4,5 meses se detecté un ma funcionamiento reproductivo, ciclos prolongados de estro,
una disminucion de las tasas de concepcion y de la fertilidad y una reduccion del peso del
feto. En los ratones la aplicacion de 132 mg/kg de pc a dia por via ora durante 13 semanas
causod lainfertilidad de los machos, y de 96 mg/kg de pc durante 14 dias, un retraso de los
ciclos de estro. Estos efectos adversos se invirtieron cuando se suspendié € tratamiento.
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Neurotoxicidad: Los animales que murieron como resultado de dosis orales Unicas de tiram
mostraban una desmielinacion desigual en € sistema nervioso central, iniciadmente en e
cerebelo y en lamédula. Lasratas alas que se aplicaron 300 mg/kg de peso corpora a dia
tuvieron convulsiones clonicotonicas y mostraron una calcificacion del cerebelo, €
hipotdamo y € bulbo raquideo. En otro estudio ocho de cada 24 ratas hembras a las que se
aplicaron 67 mg/kg de pc al dia durante 80 semanas presentaron indicios graves de
neurotoxicidad con inclusién de ataxiay pardisis ascendente; se observo una degeneracion
delos cilindros de la segunda vértebra cervical y la presencia de macréfagosen € fibrado
del nervio cidtico.

Metabolismo: El tiram ha demostrado ser un inhibidor de muchos enzimas. Promueve la
acumulacion de acetadehido en la circulacidn sanguinea a raiz de un tratamiento con etanol
o paraldehido. Inhibe la conversion in vitro de dopaminaen noradrenainaen las
prescripciones cardiacas y parala médula adrenal. Paraliza a gunas reacciones de
desmetilacion microsomética hepética, el contenido P-450 de citocromo microsdmico y la
sintesis de los fosfolipidos. Tiram ha puesto asmismo de manifiesto que gerce una accion
inhibidora moderada sobre las decarboxilasas y, en 1os peces, |las acetilcolinesterasas
musculares.

Sensihilizacion: El tiram demostré ser un irritante importante de la pid con un vaor limite
del 5% en una prueba de parche ocluido de 24 horas redlizada con congjillos de indias que
puso también de manifiesto que posee una moderada potencia de hipersensibilidad de
contacto en una prueba de maximizacion con cochinillos de indias.

2.1.8 Madificacion delatoxicidad

En los mamiferos los efectos teratogénicosy embriotoxicos del tiram estan por [0 menos en
parte compensados por un tratamiento simultaneo con cisteina-L o glutation. La
potenciacion del efecto teratogénico se produce con e disolvente DM SO.

2.2 TOXICOLOGIA - EN EL SER HUMANO

2.2.1 Absorcion
El tiram se puede absorber desde € tracto gastrointestinal, através de lapiel y por
inhalacion de una mezcla de polvo y pulverizacion fina

2.2.2 Dosis peligrosas

No existe informacion alguna sobre las dosis que producen enfermedades.

Ddsis unica: El tiram se clasifica con unatoxicidad de 4 (Gosselin), mientras que ladosis
letal oral probable para los seres humanos es de 50-500 mg/kg de pc. El acohal,
independientemente de la via de absorcion del tiram, aumenta la toxicidad del producto y es
probablemente la causa de la mayoria de |os envenenamientos sistémicos provocados por €
tiram.

Repetida: No se dispone de ningunainformacién. Como € tiram es acumulativo, ladosis
repetida peligrosa es probable que sea mucho menor que ladosis Unica.

2.2.3 Observaciones sobre los trabajador es pr ofesionalmente expuestos

Se han publicado numerosos estudios sobre |os trabajadores industriales y agricolas. Ha
habido muy pocos casos de envenenamiento sistémico por € tiram que haya provocado €
fallecimiento sin intervencion conocida de acohol. El aumento de la sensibilidad cutanea no
esta relacionado con e uso de alcohol, que en otros tiempos se pensaba que era poco coman,
es cada vez mas corriente, especialmente en |os paises tropicales, en asociacion con e uso
del tiram.



UNEP/FAO/PIC/INC.10/9

En un estudio industrial sobre hombresy mujeres de entre 20 y 50 afios de edad, que han
estado expuestos d TMTD durante varios afos, las manifestaciones oculares eran corrientes.
Lossintomasiniciaes, lacrimaciony fotofobia, eran temporales e iban seguidos de
conjuntivitis cronicaen e 14% de los examinados, ensanchamientos de |os vasos
sanguineos de laretina (en @ 34%), reduccion de la agudeza visual, retraso de la adaptacion
alaoscuridad y reduccion de la sensibilidad de la cérnea.

En otro estudio, ademés de las manifestaciones oculares, se ha registrado tagquicardia,
dolores del térax y tos, epistaxis, lesiones dérmicas, distrofia del miocardio, disfuncion
hepética, asteniay bocio. Se ha comunicado un Unico caso de adenocarcinomactiroidal en
una persona expuesta a tiram. En muchos casos de envenenamiento se ha dado una
interaccion del alcohol con el tiram, especialmente en trabajadores agricolas y elaboradores
de productos quimicos. Entre otros sintomas de este envenenamiento cabe mencionar 1os
dolores gastricos, la nausea, los vomitos, la hipertension y la hiperirritabilidad, temblores
agudos, fiebre y linfocitopenia moderada.

2.2.4 Observaciones sobrela exposicién dela poblacion en general

El uso de tiram en la fabricacion de muchos productos de caucho y plastico (por g emplo,
zapatos) y como fungicida en las zonas recreativas (por gjemplo, campos de golf y boleras)
representa una considerabl e posibilidad de exposicion de personas sensibles a compuesto.
El tiram constituye un producto alergénico fronterizo que requiere varias exposiciones para
producir sensibilizacién. Para més detalles véase la seccion 4.1.5.

2.2.5 Observaciones delosvoluntarios
El tiram se ha utilizado en varios productos medicinales y jabones. En esos estudios no se ha

revelado normal mente envenenamientos sistémicosy dermatitis de contacto (véase la
seccion 4.1.5 paramas detalles). Dosis orales de 0,5-1,5 g por personay dia durante varias
semanas se han tolerado sin producir efectos nocivos a condicion de que se evitara el
acohal.

2.2.6 Contratiempos comunicados

No se dispone de ninguna informacién publicada sobre € envenenamiento intenciona con
intervencién del tiram. En lamayor parte de los envenenamientos sistémicos accidentales
debidos al tiram ha participado también el consumo de acohol. En la mayoria de |os casos,
aunque los sintomas eran | os suficientemente preocupantes como para justificar la
hospitalizacion, |a recuperacion fue irregular y completa en tres a cuatro dias. En un caso, se
produjo unafatalidad araiz de lamezcla de semillay tiram con una pala El trabajador, que
estuvo expuesto durante aproximadamente 10 horas, se sintié enfermo y, pese a ser tratado
en el hospital, falecio cuatro dias mas tarde.

2.3 TOXICIDAD CON RESPECTO A LAS ESPECIES DISTINTAS DE LOS MAMIFEROS

2.3.1 Peces
No se dispone de informacion.

2.3.2 P3jaros

El tiram es moderadamente toxico parala mayoria de los pgjaros; |os efectos toxicos agudos
y crénicos son similares alos que se dan en los mamiferos. Se ha demostrado que €
producto es teratogénico y que interfiere en la fisiologia reproductiva normal y en €
comportamiento de las aves de corral domésticas. El efecto en los pgaros jovenes parece ser
mayor que en los pgaros més vigjos.
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Ora LDsg:

Patos 2800 mg/kg de peso corpora
Faisanes 673 mg/kg de pc

Mirlos de daroja 300 mg/kg de pc
Gorriones domeésticos 100 mgkg de pc
Estornino comin 100 mg/kg de pc

2.3.3 Otrasespecies. No sedispone de informacion.

3. PARA LASAUTORIDADES NORMATIVAS, - RECOMENDACIONES SOBRE LA
REGLAMENTACION DEL COMPUESTO

3.1 RESTRICCIONES RECOMENDADAS SOBRE LA DISPONIBILIDAD

(Parala determinacion de las categorias, véase laintroduccion alaficha de datos)
Todos los compuestos liquidos de més del 28%, categoria 3.

Todos los demés compuestos liquidos, categoria 4.

Todos los compuestos solidos de mas del 11%, categoria 4.

Todos los demés compuestos solidos, categoriab.

3.2 TRANSPORTE' Y ALMACENAMIENTO

Compuestos de las categorias 3 y 4— Se deben transportar y almacenar en contenedores claramente
etiquetados, rigidos y herméticos y colocados a distancia de |os contenedores de alimentos y
bebidas. Los almacenes deben estar cerrados con candado y llave y aresguardo del acceso de
personas no autorizadas y nifos.

Compuestos de |la categoria 5 - Se deben transportar y almacenar en contenedores claramente
etiquetados y herméticos que no estén d alcance de los nifios y colocados lejos de los contenedores
de dimentosy bebidas.

3.3 MANIPULACION

Compuestos de |as categorias 3 y 4 - Se debe proporcionar ropa protectora (véase la parte 4) alos
gue manejan los concentrados. Se debe disponer a escasa distancia de instal aciones adecuadas para
lavarse. Comer, beber y fumar debe estar prohibido durante € mangjo y antes de lavarse después del
mangjo. Se debe mantener una ventilacién adecuada. Compuestos de la categoria 5 - No se precisa
ninguna instalacién especial aparte de las requeridas para mangar cualquier producto quimico. Se
debe mantener una ventilacion adecuada.

3.4 ELIMINACION Y/O DESCONTAMINACION DEL CONTENEDOR

Todo contenedor no descontaminado debe ser quemado o triturado y enterrado bajo una capa
superficial del suelo. Se debe procurar evitar la contaminacion posterior de las fuente de agua. El
contenedor puede ser descontaminado (para €l método correspondiente véase € parrafo 4.3y la
parte 4). Los contenedores descontaminados no deben utilizarse para ningan otro fin.

35 SELECCION, CAPACITACION Y SUPERVISION MEDICA DE LOS TRABAJADORES

Compuestos de las categorias 3 y 4 - Conviene someter a los trabajadores a un reconocimiento
médico previo. Los trabajadores que padecen una enfermedad activa hepatica o renal deben estar
excluidos del contacto. Conviene someter alos trabajadores a pruebas de colinesterasa antes de
darles empleo y periddicamente. Es esencia ensefiar alos trabagjadores técnicas para evitar €l
contacto y la necesidad de una abstinencia absoluta de a cohol antesy después de usar € tiram.
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Compuestos de la categoria 5 - Es esencia advertir alos trabajadores que reduzcan al minimo €
contacto y explicarles los peligros del consumo de acohol antesy después del uso del tiram.

3.6 NORMAS ADICIONALES RECOMENDADAS S| LA DISTRIBUCION SE EFECTUA POR
AVION

Todos los compuestos - Los pilotos y los cargadores deben haber recibido una instruccion especial
en métodos de aplicacion y con respecto alos primeros sintomas de envenenamiento. Los
guardafrenos, de emplearse, deben llevar un sombrero de ala ancha, unamascarillay un trgje de
trabgjo y estar situados muy g os de la zona de lanzamiento.

3.7 ETIQUETADO

Compuestos de |as categorias 3 y 4 - Declaracion de precaucion minima "ADVERTENCIA -
VENENO" (el signo con la caaveray los huesos cruzados). Tiram es un ditiocarbamato; un veneno
metabdlico de ligera toxicidad aguday puede producir efectos toxicos alargo plazo. Como es un
fuerte irritador, evitese @ contacto con la piel y los ojos. Inhalar o tragar polvo o liquido pulverizado
de este producto puede ser fatal. Se deben llevar guantes de proteccion, una ropa de proteccion
limpiay unamascarilla de respiracion de particulas (con una capacidad de 3 micrometros) cuando
se mangja este material. Conviene bafiarse inmediatamente después del trabajo. Hay que asegurarse
de que los contenedores estan cerrados y almacenados bajo candado y llave. Los contenedores
vacios se deben eliminar de manera que se evite toda posibilidad de contacto accidental con €llos.
Manténgase € material lgjos ddl alcance de los nifios y de los aimentos, 10s piensosy sus
contenedores. Manténgase una ventilacién adecuada durante su uso. En caso de contacto hay que
sacarse de inmediato la ropa contaminada y lavar la piel afondo con jabon y agua; los ojos deben
lavarse abundamente con agua durante 15 minutos. Si se produce un envenenamiento, [lamese a un
médico. Evitese e consumo de acohol durante como minimo 10 dias. No existe ningun antidoto
especifico, € tratamiento debe ser sintomatico.

Compuestos de la categoria 5 - Declaracion de precaucién minima - Estos compuestos contienen
tiram y son venenosos s se tragan. Manténgase € materia fueradd acance de los nifiosy lgos de
los alimentos, los piensos y |os contenedores de alimentos. Manténgase una ventilacion adecuada
durante su uso. Evitese & consumo de alcohol antes'y después del uso de tiram.

3.8 RESIDUOSEN LOSALIMENTOS

Niveles de residuo méximos - La Reunion Conjunta de laFAO y la OM S sobre Residuos de
Plaguicidas ha recomendado |os nivel es méximos de residuos.

4. PREVENCION DEL ENVENENAMIENTO EN LOS SERESHUMANOS Y AYUDA DE URGENCIA
4.1 PRECAUCIONES QUE SE HAN DE TOMAR

4.1.1 Consideracionesgenerales

Tiram es un ditiocarbamato de ligera toxicidad aguda y puede producir efectos toxicos a
largo plazo. Ademas de su toxicidad innata provoca unaintolerancia a alcohol similar ala
dd Antabuse (disulfiram), ditiocarbamato afin. Puede ser absorbido desde € tracto
gastrointestinal, por inhalacién de mezcla de rociador o polvo; y através de lapiel intacta
Como es un fuerte irritador, debe evitarse € contacto con la pid y los 0jos; |as salpicaduras
deben eliminarse inmediatamente de la piel y los 0jos. Es esencial una ventilacion adecuada.

4.1.2 Fabricacion y formulacion

TLV 5 mg/m3, ACGIH. Laformulacion no se debe efectuar sin el asesoramiento del
fabricante. Aunque la volatilidad es escasa, es preciso controlar € vapor y los polvos de
preferencia por medios mecanicos. Es fundamental disponer de un equipo de proteccion de



UNEP/FAO/PIC/INC.10/9

lapid y de una proteccion respiratoria auténoma. Una ventilacion adecuada es asimismo
esencial.

4.1.3 Mezcladoresy aplicadores

Al abrir e contenedor y proceder ala mezcla, se debe procurar evitar e contacto con la boca
y los 0jos. Manténgase una ventilacion adecuada durante la manipulacion; se debe llevar un
aparato respiratorio autbnomo, traje de trabgjo y guantes. La mezcla, de no ser mecanica, se
debe efectuar sempre con una paleta de longitud adecuada. El aplicador debe evitar utilizar
mezclas de pulverizacién y todo contacto con la boca. Las salpicaduras se deben diminar de
inmediato de lapiel y los ojos con grandes cantidades de agua. Antes de comer, beber o
fumar hay que lavarse las manos y otras partes del cuerpo expuestas.

4.1.4 Otrostrabajadoresimplicados (con inclusion de los guardafrenos en las
oper aciones aér eas)

L as personas expuestas a tiram y relacionadas con su aplicacion deben respetar las
precauiciones descritas en la seccion 4.1.3 relativas a "Mezcladores y aplicadores'.

4.1.5 Otras personas quees probable se vean afectadas

Con una aplicacion correctay las advertencias adecuadas en cuanto a uso, la poblacion en
genera no debe estar expuesta a cantidades peligrosas de tiram. Las advertencias en cuanto
a uso son esenciaes; existen informes sobre e envenenamiento por contacto de personas
sensibles como resultado de la exposicion a aplicaciones horticolas correctas y después de
un uso continuo de productos vul canizados de caucho o pléastico contaminados con tiram
durante su fabricacion.

4.2 ENTRADA DE PERSONAS EN ZONAS TRATADAS

Se debe evitar que personas no protegidas penetren en zonas tratadas hasta que la solucion
pulverizada se seque.

4.3 DESCONTAMINACION DE LOS DERRAMESY CONTENEDORES

Los residuos de |os contenedores se deben disolver en un disolvente combustible (alcohol, benceno,
etc.) y quemados en un horno. Los contenedores vacios deben descontaminarse procediendo al
enjuague dos o tres veces con un disolvente combustible y quemandose |la mezcla resultante. Se debe
efectuar un enjuague adiciona con una solucion a 15% de hipoclorito de calcio y luego enjuagarse
con grandes cantidades de agua. Neutralizar € fluido enjuagado y filtrarlo en un pozo profundo o
alcantarilla con abundante agua.

4.4 AYUDA DE URGENCIA

4.4.1 Primer os sintomas de envenenamiento

Entre los primeros sintomas de envenenamiento cabe mencionar € vértigo, la
desorientacion, la somnolencia, € letargo, la ataxia, los dolores de cabeza o € coma; la
nausea, los vomitos, ladiarreay los dolores estomacales; la debilidad y pardisis
(ascendente) musculares; la pardlisis respiratoria; y erupciones cutaneas o irritacion del ojo.

4.4.2 Tratamiento antes de que €l afectado sea examinado por un médico, s apar ecen
esos sintomas después de la exposicion

El afectado debe suspender € trabajo de inmediato, quitarse toda la ropa contaminada 'y
lavarse lapiel o € cabello afectado con jabon y agua. Los ojos contaminados con € flujo se
deben lavar con agua fresca durante 10 a 15 minutos. S € compuesto seingierey lavictima
esté consciente, hdgase que vomite s ya no lo ha hecho. Suministrar respiracion artificia s
es necesario, de preferencia por medios mecanicos. Evitar el consumo o cualquier otro
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contacto con acohol. Busguese un médico de inmediato, préstese una atencion de apoyo y
condlzcase a la victima a un hospital o antes posible.

5. PARA EL PERSONAL MEDICO Y DE LABORATORIO
5.1 DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO MEDICOS EN CASO DE ENVENENAMIENTO

5.1.1 Informacién general

Tiram es un plaguicida de ditiocarbamato de ligera toxicidad aguday puede producir ciertos
efectos alargo plazo (por gemplo, mutagenicidad, teratogenicidad y la aparicion de
tumores). Se utiliza como un agente industrial preservativo del aguay en varios procesos de
fabricacion. Se absorbe a partir ddl tracto gastrointestinal, por inhalacién de polvo y mezclas
de dispersiony através de la pie intacta. El tiram provoca unaintoleranciaal alcohol
smilar aladd Antabuse (disulfiram).

5.1.2 Sintomaseindicios

Entre otros sintomas de envenenamiento cabe mencionar la nausea, |os vomitos, los dolores
abdominales, ladiarrea, la anorexiay la pérdida de peso; los dolores de cabeza, |etargo,
vértigo, ataxia, desorientacion, somnolenciay coma; la supresion de los reflgjos del tendon;
hipotoniainicia que termina en pardisis flaccida (sindrome de Landry); pardisis
respiratoria; dermatitis aguda e inflamacion del ojo,

5.1.3 Laboratoio

Debido d rapido metabolismo y ala excrecidn, la deteccién de tiram en la sangre no suele
ser posible. La deteccion de metabolitos del tiram'y &cido xanturénico en la orina puede
confirmar la absorcidn, pero no reflgara necesariamente e grado de envenenamiento. Las
pruebas dérmicas pueden resultar Utiles para determinar la sensibilizacién a compuesto. El
tratamiento no debe postergarse en espera de los resultados del 1aboratorio.

5.1.4 Tratamiento

No existe ningun tratamiento especifico; apliquese un tratamiento sintomético y de sostén.
En los casos de envenenamiento por contacto eliminese toda la ropa contaminaday lavese la
piel y e cabello afectados con jabon y agua; 10s ojos contaminados por € flujo deben
lavarse con agua fresca durante 10 a 15 minutos. S se haingerido tiram, s € paciente esta
consciente y no ha vomitado todavia, provoquense los vémitos de preferencia con jarabe de
Ipecac. Manténgase d paciente en observacion para comprobar s presentaindicios de
disminucién del nivel de concienciay/o de larespiracion. Si aparecen esos indicios, se debe
proceder de inmediato ala intubacion gastrica, la aspiracion y € lavado. El lavado con una
solucion salina isotonica o con bicarbonato de sodio debe ir seguido de carbdn vegeta
activado por intubacién hasta limitar |a absorcion de cualquier tiram residual en € tracto
gastrointestinal. Si las propiedades irritantes del tiram no han provocado ya una evacuacion
dd vientre, apliquese un catartico suave (por g emplo, sulfato de magnesio). La
administracién intravenosa de glucosay &cido ascorbico (0,2 g/min hasta un gramo en total)
puede ser Util para acelerar la excrecion de tiram absorbido a que no se ha reaccionado.
Apliquese larespiracion artificial, de ser necesario, de preferencia por medios mecanicos.
En casos extremos, s € paciente no esta consciente o tiene dificultades respiratorias, se
debe suministrar oxigeno. El paciente debe evitar |as grasas, |os aceites y 1os disolventes
lipidos que podrian intensificar la absorcion y se deben prohibir todas las formas de
consumo de etanol por |o menos durante tres semanas.

5.1.5 Prognosis
S se supera @ efecto toxico agudo, las posibilidades de una recuperacion completa son
Optimas.
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5.1.6 Referencias a casos anterior mente comunicados

Benzugli, U. P. et d. (1976) Vrach Delo, 3, 142-145 Gunther, W. W. (1970) Med. J. Aust.,
1, 1177 Hamada, T. y Horiguchi, S. (1977) Sangyo Igaku, 19(3), 112-118 Krupa, A. et al.
(1971) Med. Wigsk, 6, 29-31 Marcinkowski, T.y Manikowski, W. (1973) Med. Pracy, 24,
91-95 Olefir, A. 1. (1976) Vrach Delo, 2, 105-109 Reinl, W. (1966) Arch. Toxikol., 22, 12-
15 Shelly, W. B. (1964) JA.M.A., 188, 89-92 Telintum, J. y Nater, J. P. (1974)
Dermatologic (Basdl), 148(1), 42-44 Tanaka, S. et a. Toxicol. Res. Directory, 5(8), 1980
Verkagen, A. (1974) Trans St. John's Hosp. Dermatol. Soc., 60(1), 86-90 Verzhanski, P.S.
(1976) Gumoral'n Regul. Rodovoi Deyat. Lech. Ee Narushenii, pags. 88-91

5.2 PRUEBASDE VIGILANCIA

No existen técnicas facilmente disponibles para determinar € grado de exposicion con anterioridad a
la aparicion de los sintomas.

5.3 METODOS DE LABORATORIO

5.3.1 Deteccion y verificacion del compuesto
CIPAC Handbook (1970) Val. 1, 672 pags.

Butler, L. C. y Staiff, D.C. (1978) J. Agric. Food Chem., 26(11), 295-296
Gudlafssen, K. H. y Thompson, R. A. (1981) J. Agric. Food Chem., 29(4), 729-732
Muzhanovsky, Y. E. et a. (1979) Farm. Zh. (Kiev), (2), 54-57

Smith, R. M. et d. (1981) Analyst (London), 106-1254; 129-134

5.3.2 Otras pruebas en casos de envenenamiento

Sedokur, L. K.y Luk'yanchuck, D. (1976) Xanthurenic aciduria as a specific test for
dithiocarbamate intoxication, Gig. Tr. Prof. Zabal., 2, 55-56

Kashevich, L. M. (1975) Rheohepatography in the diagnosis of toxicochemical lesions of
the liver in persons dedling with TMTD, Gig. Tr. Prof. Zaboal., 6, 16-19.
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Anexo |V - Célculo delaclasificacion delaOMS

Extractos de Recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification 2000-02
(Clasificacion recomendada de plaguicidas por su riesgo y directrices de clasificacion). WHO/PCS/01.5.
Organizacion Mundia de la Salud, IPCS, Ginebra. (OMS 2001).

Criterio b) de la Clasificacion recomendada de la OM S de plaguicidas por su riesgo y directrices de
clasificacion 2000-2002, pég. 6 "Notas sobre € uso de las tablas en la clasificacion”. Este método permite
efectuar una clasificacion del compuesto seguin € elemento més peligroso de lamezcla como s ese e emento
Se encontrara en la misma concentracion como la concentracion total de todos los elementos activos.

Criterio c¢) de la Clasificacién recomendada de la OM S de plaguicidas por su riesgo y directrices de
clasificacion 2000-2002, pag. 6, "Notas sobre € uso de las tablas en la clasificacion”. Este método utiliza las
siguientes formulas ponderadas

Ca
- +
Ta
En donde

Cb Cz 100
- + - = -
Ty T, T

C=d % de concentraciones de los dementos A, B, ...Z en lamezcla

T=los valores de los miembros A, B, ...Z del LDs, oral

Tm=d vaor da LDg, ora delamezcla
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AnexoV Referencias

EXTOXNET Pegticide information Profile on thiram (disponible a través del sitio en laweb de
USEPA)(extractos en UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17.Addl, informacion sobre e LD5S0, pag. 82)

FAO/OMS, 1996. Pesticide Residuesin Food — 1996, informe N° 140 (extractos en
UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17.Add1, informacion sobre € carbofuran LD50, péag. 35)

SNGE, 2000. Informe de lainvestigacion sobre |a epidémica de una enfermedad etiol 6gica desconocida en
Kolda. Dra. Eugenia Gomes do Espirito Santo, Servicio Naciona de Enfermedades Endémicas |mportantes
(SNGE), Dra. Laurence Marrama, Ingtituto Pasteur, Dakar (IPD), Dr. Kader Ndiaye, IPD, Dr. Maan Caly,
Organizacion Mundia de la Salud (OMS), Dr. Dior Diagne, Departamento de Salud y Medio Ambiente del
Senegal (ISED), Dr. Pape Ndour, ISED, Dr. Ousseynou Ba, Region Médica de Kolda, Servicio Regional de
Enfermedades Endémicas Importantes. Diciembre de 2000 (reproducido en € anexo |l del documento
UNEP/FAO/PIC/ICRC.3/17.Add3)

OMS, 2001. Recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification 2000-02
(Clasificacion recomendada de plaguicidas por su riesgo y directrices de clasificacion). WHO/PCS/01.5.
Organizacion Mundia de la Salud, IPCS, Ginebra

Un conjunto completo de lainformacion relativaa Granox TBCy Spinox T de que se dispuso en latercera
reunién del Comité Provisiona de Examen Quimico puede consultarse en los documentos siguientes que
estén adisposicion en d sitio de laweb de la Convencion de Rotterdam www.pic.int

UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17

UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17.Addl
UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17.Add2
UNEP/FAO/PIC/ICRC3/17.Add3



