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Prefacio

Este Documento de Decision es el producto de la tercera etapa del Proceso de seleccion de
sustancias candidatas para la accion regional en el marco de la Iniciativa para el Mangjo
Adecuado de las Sustancias Quimicas (en adelante Proceso de Seleccion). Sus objetivos son:

1. Presentar unarecomendacién al Grupo de Trabajo para el Manegjo Adecuado de las Sustancias
Quimicas de Américadel Norte (Grupo de Trabajo MASQ) respecto a un posible Plan de
Accion Regional de Américadel Norte (PARAN) para el lindano.

2. Revisar los resultados del Proceso de Seleccion respecto del lindano.

3. Definir las cuestiones relacionadas con las principal es consideraciones acercade la
instrumentacion del PARAN.

4. Presentar recomendaciones con respecto a alcance posible de un PARAN sobre € lindano.

El Equipo de Tarea para Seleccién de Sustancias (ETSS), 6rgano subsidiario del Grupo de
Trabajo MASQ, es el que dirige e Proceso de Seleccidn. Sus funciones consisten en revisar las
sustancias que pueden ser objeto de un PARAN que aplicarian |os gobiernos de Canadd, Méxicoy
Estados Unidos. El ETSS se compone de dos miembros de cada pais, mas tres observadores, uno
por pais, representantes de |os grupos ambientalistas, € sector industrial y el medio académico.

El Grupo de Trabajo MASQ es e 6rgano encargado de dirigir laIniciativa del mismo nombre,
ambos establecidos por la Resolucién de Consgjo 95-5 de la Comisién parala Cooperacion
Ambiental (CCA), titulada“Manejo Adecuado de las Sustancias Quimicas’ y aprobadaen la
segunda sesion ordinaria, en Oaxaca, México, € 13 de octubre de 1995. Esta resolucion fue
elaborada en términos del Acuerdo de Cooperacion Ambiental de Américadel Norte (ACAAN),
para promover los compromisos y obligaciones establecidas por €l mismo. El Consgjo de
ministros es e 6rgano rector de la CCA, creada por ACAAN.

Unade las principales actividades de lainiciativa MASQ alafecha hasido la preparacion de
planes de accion regional paralas sustancias persistentes y toxicas que, por acuerdo de las Partes,
deben ser objeto de medidas colectivas debido a que suponen un riesgo significativo paralasaud
humanay e medio ambiente en Américadel Norte. Los planes reflejan € compromiso concertado
de las Partes de trabajar en cooperacion, partiendo de sus legislaciones y administraciones
internas, para mejorar su respectiva capacidad nacional y dar una perspectivaregional ala
aplicacion de los compromisos ambiental es internacional es vigentes o en proceso de negociacion
respecto de las sustancias persistentes y toxicas.

Cada PARAN es necesariamente Unico, pues debe reflgar 1as distintas circunstancias de cada
Parte, como la produccion, uso y practicas de eliminacion de sustancias, dotacion natural,
condiciones climéaticas y geogréaficas, y capacidad econdmica, tecnologicay de infraestructura.
Compartir y transferir informacion y experiencias sobre précticas idoneas para asi reforzar el
potencial nacional de gestion racional de las sustancias quimicas ha sido un tema comun a todos
los PARAN. Hasta la fecha se han establecido planes para DDT, clordano, mercurioy BPC.

El Grupo de Trabajo MASQ creod el Proceso de Seleccion parafacilitar €l estudio sistematico,
riguroso y transparente de sustancias susceptibles de ser objeto de futuros planes. Este proceso



tiene tres etapas.

() Candidaturas, en la que se estudia un Expediente de Nominacion preparado por una o
varias de |as Partes, que el Grupo de Trabagjo MASQ remite a ETSS. Este Expediente
contiene informacién basi ca de cada sustancia candidata. El objeto de este estudio es
determinar s la sustancia debe pasar ala etapa siguiente.

(i) Evaluacion, que consiste en dos partes: primero, una Evaluacion pormenorizada, para
determinar s la sustancia merece mayor consideracion conforme aun anaisis
cientifico sobre los indicios de entrada al medio ambiente, movimientos ambiental es
transfronterizos, persistencia, biodisponibilidad y bioacumulacién, y alavistade
documentos fidedignos sobre eval uacion de riesgos. En segundo lugar, una Evaluacion
del interés colectivo, para determinar hasta qué punto las Partes estan de acuerdo en
gue el problema existe y que convendria adoptar medidas colectivas.

(iii)  Decision, cuando se prepara un Documento de Decision preliminar, que recomienda al
Grupo de Trabajo el curso a seguir respecto de la sustancia candidata. Esta
recomendacion puede ser: 1) que se elabore un PARAN, 2) que se adopten otras
medidas 0 3) que no se adopten medidas. EIl PARAN, en su caso, incluira cuestiones
relacionadas con lainstrumentacion.

El 21 de mayo de 1998, & Grupo de Trabajo MASQ remitio al ETSS cuatro Expedientes de
Nominacion: dioxinasy furanos, hexaclorobenceno (HCB), lindano y plomo. El presente es el
documento de decision sobre lindano.



Cuadro 1: Diagrama del proceso de seleccion de sustancias

ETAPA | ETAPA I ETAPA I
Evaluacion
1) 2 Etapa de
Elk?r'upo d? Evaluacion | _ | Evaluacion discusion/
ULGLET envia Candidatura pormenori- de interés decision
el Expediente sada -
de
Nominacién al | |
S Gl Medidas Medidas El Grupo de
= alternativas alternativas Trabajo elabora
0 ninguna 0 ninguna recomen(_ja_lmones
medida medida a los Ministros
para la
preparacion de un

* “Medidas alternativas’ pueden ser recomendaciones para obtener més informacién o medidas que puedan
adoptarse en otros foros, por gjemplo.



Resumen Ejecutivo

La conclusién mas importante de este documento de decisiéon sobre €l Lindano esla
recomendacion de que se elabore un Plan de Accion Regional de Américadel Norte (PARAN)
conforme alainiciativadd Programa Manegjo Adecuado de las Sustancias Quimicas (MASQ). El
15 de enero de 1999, Estados Unidos presento el Expediente de Nominacion sobre e lindano, que
contiene los antecedentes y |as razones que justifican que éste sea considerado en la siguiente fase
del Proceso de seleccion de sustancias, la Fase de evaluacion. Los resultados de la Fase de
evaluacion demostraron que el lindano merece ulterior consideracién en €l Proceso de seleccion
de sustancias, y todas las Partes concuerdan en que constituye un problemay que laaccién
conjunta generara beneficios reales. Basdndose en esta informacion, € Equipo de tarea sobre
sustancias recomendo que se elaborara un borrador de Documento de Decision para que € Grupo
de Trabajo MASQ lo considerara también en la elaboracién de un PARAN sobre lindano. Més
adelante se resumen las conclusiones méas importantes de dicho documento.

El lindano es un contaminante organico persistente (COP) que se utiliza cominmente como
plaguicida e insecticida en Estados Unidos, Canaday México. En el sector agricola su uso
principal es el tratamiento de proteccion de semillas contra plagas de insectos y, en menor
proporcion, en los sectores de salud publicay veterinaria. Es uno de los insecticidas
organoclorados contaminantes més abundantes y extendidos en e medio ambiente. Se ha
demostrado que €l lindano se transporta de las zonas templadas, donde se utiliza, alas regiones
maés frias del norte, como el Artico. A niveles de toxicidad de mediana a ata, puede
bioacumularse en la biota, floray fauna silvestres y seres humanos. Se ha registrado una amplia
variedad de efectos toxicol 0gicos, como deficiencias en los sistemas endocrino y reproductivo, y
puede ser neurotdxico, inmunotdxico, mutagénico, genotoxico y carcindgeno.

Este documento identifica numerosos beneficios que se derivarian de la accion regional
coordinada por medio de un PARAN parareducir o eliminar |os usos registrados de lindano. Los
beneficios potenciales serian:

- Se promoverialaadopcién de una posicion regional de América del Norte sobre el lindano.
Se estableceria un mecanismo para reducir o eliminar 10s usos no esenciales en cada uno de
los tres paises.

Mediante el intercambio de informacién, se estimulariala mejoraria en las practicas de
manejo Yy los enfoques sobre Mangjo Integrado de Plagas en cada pais.

Sereduciria e riesgo para el medio ambiente y la salud humana a escala trinacional.

Se propiciaran iniciativas adicionales de desarrollo de |a capacidad entre |as dependencias de
Canadd, Estados Unidosy México, a tiempo que se fortalecen las actuales relaciones de
trabajo.

Se aprovechariala experienciay ensefianzas aprendidas en |a elaboracién de otros planes, en
particular los de clordano y DDT, puesto que este seria el primer plan regional sobre un COP
gue se utiliza activamente en los tres paises.

Se ayudaria en la elaboracién de un inventario trinacional de usos actualesy cantidades
importadas y utilizadas al afio en cada pais. Estainformacion seria de utilidad para el
desarrollo de otrasiniciativas sobre el MASQ, en particular, parael plan sobre Monitoreo y
Evauacion Ambiental.

Efectos positivos parala economiay €l comercio.



1.0 Recomendacion al Grupo de Trabajo MASQ

Recomendamos que se elabore un Plan de Accién Regiona de América del Norte (PARAN) sobre
el lindano de conformidad con € Proceso para identificar las sustancias nominadas para accion
regional, conforme a la iniciativa para el Manegjo adecuado de las sustancias quimicas
(Proceso de seleccion de sustancias). Consideramos que €l lindano constituye un problemay que
la accion conjunta para la elaboracion de un PARAN generara beneficios reales.

2.0 Revision delos resultados del Proceso de seleccion de
sustancias

2.1 Nominaciéon

En enero de 1999, Estados Unidos present6 un Expediente de Nominacion como documento de
trabajo. No es un documento oficial del gobierno ni dela CCA. Laconclusion final del Expediente
de Nominacion fue que el lindano podia pasar ala siguiente fase del Proceso de seleccion de
sustancias, la Fase de evaluacion.

2.2 Resumen de la evaluacién pormenorizada - Fase Il (1)

Con base en los siguientes argumentos, los miembros del Equipo de Tarea parala Seleccion de
Sustancias coinciden en que el lindano cumple los criterios de laFase 11 (1):

Criterio (i) ‘puede entrar’, ‘estd entrando’ o0 ‘ha entrado’ en el ecosistema de América del
Norte (emisiones, ambientes, biota). Hubo consenso en que se cumplia este criterio en los tres
paises.

Criterio (ii) ‘evaluacion/eval uaciones de riesgo existente(s) y aceptable(s)'. Existen documentos
canadienses, estadounidenses e internacionales que confirman que e lindano es una sustancia de
preocupacion trinacional.

Criterio (iii) *juicio sobre datos cal culados/predictivos sobre |os siguiente factores:
biocacumulacion, persistencia y biodisponibilidad'. Hubo consenso en que existen pruebas
suficientes de que €l lindano es bioacumulativo y persistente.

Criterio (iv) ‘vigilancia de las pruebas de transporte ambiental transfronterizo de los
Contaminantes Organicos Persistentes (COP) (por g.: su aparicion en la biota, o pruebas
indirectas de potencial de transporte como persistencia en el aire > 2 dias; y volatilidad £
1000 Pa paralos COP)’. El Expediente de Nominacion (1999) demuestra suficientemente que se
da el transporte agrandes distancias y que se cumple este criterio. EI Cuadro 1 contiene unalista
de las propiedades fisicoquimicas del lindano que confirman los resultados del Resumen de la



evaluacion pormenorizada. Con base en toda la informacién proporcionada, |as Partes concuerdan
en que € lindano impone riesgos considerables al medio ambiente, y que la elaboracion de un
Documento de Decision generara beneficios reales.

2.3 Propiedades fisicoquimicas del lindano

El lindano es el nombre comin del g-HCH, uno de los ocho estereoi sdmeros del
hexaclorociclohexano-1,2,3,4,5,6 (C¢HeCle) cuyo peso molecular es de 290.83 gramos. Es un
solido blanco cristalino (CAS: 58-89-9), estable en contacto con laluz, calor, aire, bioxido de
carbono, y acidos fuertes. Los isdbmeros de HCH se producen por clorinacion fotoguimica del
benceno, y dan como resultado un producto llamado HCH Técnico (CAS: 608-73-1). El HCH
Técnico se compone principa mente de cinco isdmeros de HCH: a-HCH (53-70%), b-HCH (3-
14%), gHCH (11-18%), d-HCH (6-10%), y e-HCH (3-5%) [Howard 1989]. El isomero gHCH
se utilizé por primeravez en los afios 1940 como insecticida eficiente y efectivo. El lindano puro
(3 99%) se concentra por tratamiento de mezclas de isomeros de HCH con metanol o acido acético
y cristalizacion. Incluso € “lindano puro” contiene pequefias cantidades de otros isdmeros de
HCH. Ni Canada ni Estados Unidos producen lindano, pero lo importan y lo utilizan en procesos
de formulacién. México produce y elabora lindano, e importa HCH Técnico [fuente: Dr. Victor
Hugo Borja, Director del Centro Nacional de Salud Ambiental, enero de 2000].

En el cuadro 1 se resumen las propiedades fisicoquimicas del lindano (tHCH) y de otros dos
isomeros de HCH (a- y b-HCH) que se encuentran cominmente en & medio ambiente. El punto de
fusion del lindano es 112° C, y su punto de ebullicion, 323.4 °C. Una presion de vapor (PV) de
3.83 x 10° Payy solubilidad en agua de 2.57 x 10 mol m® dan como resultado una Constante de la
Ley de Henry (H.) de 0.149 Pant mol™a20° C. El lindano tiene un coeficiente de reparto
octanol-agua (NomenclaturaK,,,) de 3.5, lo que indica su potencia para bioacumularse en los
lipidos de los organismos. En experimentos de campo se registro un indice de bioacumulacion
(BAF) de 4.1y un indice de bioconcentraciéon (BCF) entre 2.26 y 3.85. Es persistente en € aguay
resistente a la biodegradacion (t: en agua de 30 a 300 d). Se calcula que su vidamediaen el suelo
es de aproximadamente 2 afios con un coeficiente de absorcion en € suelo (K,.) de 3.0. El lindano
también es persistente en el aire (t: de 2.3 a 13 d) con un tiempo de presencia aproximado de 17
semanas [Mackay y col.1997]. Al parecer, en vapor, € lindano y otros isdmeros de HCH
reaccionan con radicales de hidroxilo producidos con fotoquimica, con unavidamediade3 2
dias, a5 x 10" [OH]/cnT [Atkinson 1987]. Estas propiedades refuerzan la persistencia,
volatilizacion, transporte a grandes distancias y diseminacion generalizada del lindano, asi como
su potencial de bioacumulacion a niveles tdxicos en |os tefidos adiposos de organismos Vivos.



2.4 Resumen de la Evaluacion del interés colectivo — Fase |l (2)

2.4.1 Naturaleza y magnitud del riesgo para la salud humana o el medio ambiente
en América del Norte

El lindano es un contaminante organico persistente (COP). En Américadel Norte existe una
preocupacion colectiva debido a su uso constante, su potencial de liberacion y transformacion,
transporte a grandes distancias en la atmdésfera, diseminacion generalizada, potencia de
bioacumulacidn, e impacto en los seres humanosy el medio ambiente.

Cuadro 1. Propiedades fiscoquimicas del lindano (-HCH) y del a- y b-HCH. L os espacios
vaciosindican ausencia de datos; solubilidad en € agua (C), presion de vapor (VP),
coeficiente de reparto octanol-agua (K,,), coeficiente de absorcion en e suelo (Ky),
ConstantedelalLey deHenry (H.), vida media (t%), indice de bioacumulacién (BAF), indice
de bioconcentracién (BCF).

Nivel Lindano

inqt:ie?tan- (¢HCH)? a-HCH? b-HCH?
Punto de fusion (°C) 112.5- 1135 158 309
Punto de ebullicion(°C) 3234 288
Densidad (g cm® @ 20 °C) 1.87
Cs (mgL™* @20 °C) 7.3 10.1 0.7-5.0
PV (Pa@ 20 °C) £1000Pa  0.00383  0.00333-0.084 3.73-4.90x 10°
Hc (Paxm® mol™ @ 20 °C) 0.149 0.87 0.116
Nomenclatura K, 35 35 3.8 3.8-4.2
Nomenclatura K o 238-352  3.25-4.10 3.36-3.98
Aire (tx) 32 2.3-13d 4 afios’
Agua (ts) 3 gmeses 30-300d 11.5 afios"
Sedimentos (t») 3 1ano
Suelo (tv) 3 6 meses 2 ano



Nomenclatura BAF 337 4.1

Nomenclatura BCF 337 2.26 - 3.85 1.93-3.38 2.66-3.08

1. Losvaloresde nivel inquietante fueron determinados por el Equipo de tarea parala seleccion de sustancias
basandose en los resultados de una revision de publicaciones.

2. Citado por Mackay y col. (1997)

3. Prevision hipotética paralaatmosferadel Artico [Waniay Mackay 1999]

4. Prevision hipotética parael Océano Artico [Waniay Mackay 1999]

El lindano se utiliza como insecticiday plaguicida, con efectos de contacto, gastricosy
respiratorios sobre una amplia variedad de insectos de cultivos y semillas, infestaciones (mosca,
sarna, piojo, alacran, y chinche) y ectoparasitos de animales (pulga, garrapata, mosca de los
establosy tifia) [Mackay y col. 1997].

Actualmente, € lindano tiene usos registrados como plaguicida e insecticida en Estados Unidos,
Canaday Meéxico. En Canada, € lindano se utiliza mayormente en agricultura, como tratamiento
de suelos o semillas para proteger 10s cultivos contra plagas de insectos como el atéridos y
pulguillas. En el Apéndice A se resumen dichos usos. En la actualidad, fuera de |os usos
agricolas, € uso del lindano en Canada solo esta permitido en el sector de salud publicay la
veterinaria, tal como se resume en € Cuadro 2. Todos los usos registrados para tratamiento de
semillas en Estados Unidos también figuran en €l Cuadro 2. México también proporcioné unalista
de usos actuales del lindano en los sectores agricolay de salud publica.

Cuadro 2. Usos actualesregistrados del lindano en Canada, Estados Unidosy M éxico.

Tratamiento de

semillas:

Canada Cebada, frijol, brocoali, cereal, col de Bruselas, col, coliflor, maiz, lino,
mostaza, avena, chicharo, nabo sueco, centeno, soja, semillas para
almacenar, y trigo

Estados Unidos Cebada, brécoli, col de Bruselas, repollo, coliflor, apio, maiz, col sin
cabeza, lechuga, acelga, colinabo, mostaza, avena, rabanos, centeno,
sorgo, cardo, espinacay trigo

México® avena, cebada, frijol, sorgoy trigo
Otros usos:
Canada cultivos de frutas y verduras, tabaco, plantas ornamentales, suelos de

invernadero, plantas herbaceas y florescentes, césped, uso veterinario
(dos productos), silvicultura (abeto, pino), arededor de emplazamientos
industriales y viviendas, y en el champu contra piojosy sarna

Estados Unidos usos en el sector de salud publica
México® usos en €l sector de salud publica, por gemplo, contra piojos, sarnay
alacranes

1. Informacion proporcionada por € Dr. Victor Hugo Borja, Director del Centro Nacional de Salud
Ambiental, comunicacién personal, diciembre de 1999.



Se estima que el uso promedio anual de lindano en Estados Unidos entre 1980 y 1990 descendi6
de 268 a 114 toneladas/afio (Cuadro 3). En ese mismo periodo, €l uso de lindano en Canada paso
de 200 a 284 toneladas/afio, y en €l caso de México paso de 23 a 261 toneladas/afio. Seguin Li y
col., el uso total global de lindano en 1980 fue de 11,900 toneladas, y de 8,400 toneladas en 1990.
Con los datos del cuadro 3 se puede calcular que en 1990, 9% del uso total global de lindano
correspondio a Estados Unidos, Canaday México.

Cuadro 3. Uso anual estimado de lindano en 1980 y 1990, por toneladas/aio, en Estados
Unidos, Canaday México, y uso global acumulado [Li y col. 1996].

1980 1990
gHCH
Estados Unidos 268 114
Canada 200 284
México 23 261
Uso global 11,900 8,400

Segun estimaciones del Ministerio de Medio Ambiente de Canada, en 1997 las provincias de la
pradera utilizaron 455 toneladas de lindano, y 510 en 1998 [World Wildlife Fund Canada Study
1999]. Estos valores se basan en célculos del nimero de semillas de canola plantadas. L os datos
en su informe muestran que la mayor parte del uso se concentra en las tres provincias de la
pradera (Manitoba, Saskatchewan y Alberta), con pequefias cantidades en €l resto de las
provincias (<1% del total de uso de Canada). Como € lindano ya no se utiliza para el tratamiento
de semillas de canola en Canada (desde el 31 de diciembre de 1999), se espera gue las cantidades
utilizadas sean muy inferiores alas registradas en 1997 y 1998.

En 1992, Estados Unidos utilizé 32 toneladas de lindano en el sector agricola, sobre todo para
pacana (26 tn.), calabaza (2.8 tn.), cartamo (1.5 tn.), remolacha azucarera (0.97 tn.) y € resto para
lechuga, pimiento dulce, meldn liso, melon chino, coliflor y chile [United States Geological
Survey, 1992]. Estos valores no incluyen otros usos (doméstico y de salud publica).

2.4.2 Efectos ambientales

Existe escasa evidencia de | os efectos potenciales del lindano en e medio ambiente. No obstante,
la documentacion cientificaindica que € lindano se bioacumula en las redes alimenticias con un
BAF de4.1y un BCF de 2.26 a 3.85. El lindano se acumula con facilidad en microorganismos,
invertebrados, peces, avesy seres humanos [OMS 1991]. La biotransformacién y eliminacion del
lindano es relativamente rgpida[OM S 1991]. Al parecer, losisomeros de HCH, entre ellos el
lindano, penetran la barrera de sangre del cerebro [Mdssner y col. 1994]. La bioacumulacion del
lindano en los tegjidos del cerebro de mamiferos marinos tiene concentraciones equivalentes o
superiores alas de |os contaminantes més hidrofobicos como losBPC 'y e DDT [Méssner y col.
1994]. Las rutas que un contaminante puede seguir durante su recorrido haciala cadena
alimentaria del norte son complejas, y dependen de la circulacion atmosféricay oceanica, reparto
gas/particulas, y estructurade lared alimenticia[Barriey col. 1992].



El lindano no es muy toxico paralas bacterias, algasy protozoarios, con un “nivel de efectos
adversos no observables (NEANO)” de 1,000 ng L™ [OMS 1991]. Latoxicidad en hongos es
variable, con un NEANO entre 1,000 y 30,000 ng L™, segiin la especie [OM S 1991]. Una dosis de
1000 pg L™ no produijo efectos adversos en la reproduccion de moluscos [OM S 1991]. El lindano
es atamente toxico para a gunos organi Smos acuéticos (al gunos peces e invertebrados). Estudios
crénicos con Daphnia magna registraron escalas de NEANO entre 11y 19 ng L™. En estudios a
corto y largo plazo con tres especies de peces, los NEANO fueron de 9 ng L™, y no se detectaron
efectos en lareproduccion con niveles de 2.1 a 23.4 pg L' [OMS 1990]. L as concentraciones que
provocan la muerte del 50% de una poblacién de peces e invertebrados (LCsx ) van de 20 a 90 ny
L™ [OMS 1991]. El valor LCs, paralos crustéceos de aguas dulces y marinas oscilaentre 1y
1,100 ng L™ [OM S 1991].

Laposibilidad de interconversion de un isdmero de HCH en otro en e medio ambiente puede ser
un elemento importante que hay que considerar al evaluar y gestionar |os riesgos asociados con €
lindano, ya que los isdbmeros difieren en toxicidad y potencial de bioacumulacion en humanos. En
el aire, el gHCH se convierte por fotoquimicaen a-HCH. Tanto el gHCH como e a-HCH
pueden transformarse biol 6gicamente en b-HCH, que son més persistentes (CACAR 1997). El b-
HCH es muy recalcitrante en condiciones ambientales y es mucho masresistente ala
biodegradacién que | os otros isdmeros de HCH [Bachmann y col. 1988, Schwarzenbach y col.
1993]. No obstante, lainterconversion es confusay es un tema que se sigue debatiendo. Los
indices de transformacion del lindano en otros isdbmeros de HCH dependen en gran medida del
medio ambiente en € gue es liberado (agua, suelo, sedimentos o aire), pH, y del tipo y abundancia
de microbios transformadores/bi odegradantes. En un articulo de Walker y col. (1999) se sugiere
tomar en cuenta laisomerizacion en cualquier expediente o plan de accion regiona que trate sobre
€l lindano dentro del Programa para €l manejo adecuado de las sustancias quimicas.

2.4.3 Salud humana

2.4.3.1 Principales resultados toxicolégicos en animales de laboratorio

Se han hecho estudios sobre la toxicidad aguda del lindano en diversas especies de animales,
usando diversas vias de administracion. El lindano presenta toxicidad, de moderada a alta, en
animales de laboratorio. Este resultado se basa en la dosis que se ha calculado que provocala
muerte del 50% de diversas especies, como ratas, ratones, congjillos de Indias, perrosy conejos.
Estos valores van de 55 a 480 mg/kg, por administracion oral [OMS 1991]. El tipo de vehiculo
utilizado en estudios de toxicidad oral aguda (exposicion a un sustancia quimica durante un
periodo maximo de 14 dias) incidié en el nivel de toxicidad observado; €l aceite resultd ser méas
tOxico que las soluciones acuosas 0 suspensiones. Los animales jovenes también resultaron ser
mas sensibles que los adultos. Se registraron valores LD 5o en exposiciéncutanea aguda de 900
mg/kg y de 200 a 300 mg/kg en ratas y conejos, respectivamente. Se registré un vaor LDs, de
1600 mg/kg en inhalacion aguda de 4 horas en ratas [OM S 1991]. En los estudios con animales, €l
lindano no parecer ser irritante 0 sensibilizador de la piel, pero en conejos se observo unaligera
irritacion ocular [OM S 1991].

Se reportaron efectos neurol 6gicos en ratas después de una exposicion aguda al lindano. Uno de
los efectos mas graves son |as crisis tras una Unica exposi cion via alimentacion forzada de 30 a 60



mg/kg en ratas [ATSDR 1994]. Asimismo se observaron otros efectos menos graves en ratas como
incremento de conducta motora esponténea con dosis de 10 mg/kg e indices mas atos de
adquisicion de kindling con dosis de 3 a20 mg/kg [ATSDR 1994].

También se han realizado estudios de largo plazo sobre el lindano utilizando diversas especies de
animalesy vias de administracion. En estudios de la piel en conejos expuestos a dosis de 60 a 400
mg/kg/d se observo aceleramiento de la respiracion, infecciones cutaneas, convulsiones, y
aumento de peso de higado y rifion [US EPA 1998]. En estudios con ratones sobre efectos por
inhalacién con dosis de 1 a 10 mg/nt de lindano se registraron decesos y aumento de peso de
higado [US EPA 1998]. En estudios con ratas, incluso con dosis orales de 10mg/kg se detectaron
sefiales de toxicidad sistémica general, con aumento de peso de higado y rifiones con su
correspondiente histopatol ogia, aumento del peso de latiroides, y aumento de la actividad del
citocromo P450[OMS 1991]. En ratones machos expuestos a dosis orales incluso de 20mg/kg/d
de lindano se detectaron efectos como supresion de la celularidad de la médula Gsea, precursores
eritrocitarios y células progenitoras granul ocito-macréfagas [ATSDR 1994]. No se hallaron
efectos hematol 6gicos en sabuesos expuestos a12.5 0 2.9 mg/kg/d de lindano en dieta durante 32
0 104 semanas, respectivamente [ATSDR 1994]. En los ratones que recibieron entre 0.012y 1.2
mg/kg/d de lindano durante 24 semanas en dieta se observl inmunosupresion [ATSDR 1994]. El
lindano también provoco convulsiones en ratas a las que se administraron dosis de 12 mg/kg
durante 12 dias, mientras que en las ratas a las que se administraron 5mg/kg de lindano durante 40
dias se manifestaron cambios en diversos parametros conductuales [OM S 1991]. En las ratas que
estuvieron expuestas a 2.5 mg/kg de lindano durante 40 dias se observaron otros sintomas de
neurotoxicidad, como por gemplo alteraciones en €l condicionamiento operante, y conduccion
nerviosa mas lenta en ratas expuestas a 25.4 mg/kg durante 30 dias [ATSDR 1994].

En generd, e lindano no parecer ser mutagénico; se obtuvieron reiteradamente resultados
negativos y cuando |os estudios resultaron positivos tenian deficiencias o se habian hecho con
lindano de pureza desconocida[OMS 1991, ATSDR 1994, US EPA 1998].

Se han hecho estudios de exposicion oral en ratas, ratones y conejos sobre |os efectos de la
toxicidad del lindano en el desarrollo. En ratas, con dosis entre 10 y 20 mg/kg/d se detectaron
indicios de toxicidad materna, como menor consumo de alimentos, aumento de peso corporal y
muerte; en las crias, con dosis de 20 mg/kg/d, indicios de intoxicacion en € desarrollo, como
mayor incidencia de costillas supernumerarias, e indice mas alto de muertes fetales con dosis de
10 mg/kg/d [ATSDR 1994, US EPA 1998].

En ratones expuestos a 60mg/kg de lindano se registrd muerte fetal y bajo peso fetal. [OMS 1991].
En conejos se detectaron indicios de toxicidad en e desarrollo, como aumento de pérdidas post-
implantacion y mayor incidencia de resorciones con dosis incluso de 5 mg/kg/d, asi como mayor
incidencia de costillas supernumerarias con dosis de 20 mg/kg/d [OMS 1991, ATSDR 1994]. Se
han realizado estudios de efectos de latoxicidad en la reproduccién en segunday tercera
generacion deratas [OMS 1991, ATSDR 1994, US EPA 1998]. El Apéndice C presentaun
resumen de los perfiles toxicol6gicos del a-, b-, g y del d-HCH [U.S. Department of Health and
Human Services 1997]. Con dosis de 150 ppm (13 mg/kg/d), los estudios de efectos de la
toxicidad en la reproduccién en segunda generacion mostraron signos de toxicidad reproductivay
de desarrollo, como disminucion del peso corporal, menor viabilidad de las dos generaciones de



criasy retraso en laaparicion y conclusion de ladenticién y del crecimiento de pelgieen la
segunda generacion de crias. No se observaron efectos en lafertilidad, apareamiento ni gestacion.
En latercera generacion de crias alas que se administraron 50mg/kg de lindano durante tres
generaciones se presentd aumento de peso de higado y hepatocitos engrosados con vacuolizacion.
Al parecer, dosisincluso de 100 mg/kg no produjeron efectos en lafertilidad, tamafio de las
camadas, peso de las crias, lactancia, indice de malformacion, ni maduracién. Un estudio con
ovejas expuestas a Img/kg de lindano durante cinco semanas antes del apareamiento y durante €
embarazo y lalactancia no mostro ningun efecto notorio en la reproduccion ni en ninguno de los
parametros endocrinos evaluados [Beard y col. 1999].

2.4.3.2 Principales vias de exposicién

Para la poblacion general, la via de exposicién mas comun al lindano, al igual que a otros
organoclorados, son los alimentos. Hay unaimportante relacion entre el consumo de carnesy
pescado y las concentraciones de lindano en leche maternay grasa corpora [DeVoto 1998, Raum
199g].

Segun & Informe de la evaluacion sobre contaminantes en el Artico canadiense [Canadian Arctic
Contaminants Assessment Report, CACAR 1997], en Canad4y en varios otros paises |os niveles
diarios de exposicion al lindano por ingesta alimentaria son de 0.03 ug/kg por peso corporal. Esta
cantidad es significativamente menor ala de 1ug/kg por peso corporal, aceptable segin la IMPR
(1997) y adoptada por Canada.

En Américadel Norte se han detectado algunas subpoblaciones sensibles a lindano. En primer
lugar, |as poblaciones aborigenes del norte se encuentran en riesgo por laevidencia de niveles
altos de isomeros de HCH en su dietay porque € Artico es considerado como “ depdsito” de
contaminantes organi cos persistentes [Kuhnlein y col. 1995]. Otra poblacion con potencial de
exposicion cronica la constituyen los trabajadores que formulan o utilizan lindano. Se han
encontrado a-, b-y gHCH en €l suero sanguineo y en €l tejido adiposo de los trabajadores
expuestos a formulaciones de HCH. La poblacion también puede estar expuesta al lindano al
utilizar productos contra parésitos externos como piojosy sarna. En Estados Unidos,
aproximadamente 2% de las familias utilizan plaguicidas con lindano [Informacion de Keith
Chanon, US EPA, comunicacién personal, octubre de 1999. Sobre datos de la EPA de 1987 a
1996, USDA/NASS 1990 a 1996, California 1993 a 1995, Technomic Consultants International
1990, USEPA National Home and Garden Pesticide Use Survey 1993, National Center for Food
and Agricultural Policy 1992].

2.4.3.3 Efectos en la salud humana

Al igua gque con los datos sobre el medio ambiente, faltan datos contundentes sobre los efectos
del lindano en la salud humana. Los estudios de caso han indicado que laingesta de cantidades
muy grandes de lindano puede ocasionar convulsionesy deficiencia hepética. La exposicion
cutanea puede causar sensibilizacién de lapiel y reacciones alérgicas (si bien las pruebas de
parche en grupos grandes no revelaron ninguna reaccion de sensibilizacion) [OMS 1991]. Los
estudios epidemiol dgicos han arrojado indicios preliminares de otros efectos en la salud
asociados con laexposicion a lindano. Un estudio en una planta productora de lindano reporto
niveles de hormona luteinizante (LH) considerablemente altos y niveles de testosterona



ligeramente mas bajos en los trabajadores varones que en controles [Tomczak y col. 1981]. Segin
otro estudio, el peso y tamario al nacer de nifios cuyas madres estuvieron expuestas a lindano
durante € embarazo era significativamente mas bajo [Karmaus y Wolf 1995]. En un estudio de
caso de control en campesinos de loway Minnesota que utilizaban lindano para sus cultivosy
animales se reportd un mayor riesgo de linfomano de Hodgkins [Cantor y col. 1992]. Sin
embargo, es dificil interpretar estos datos. No se puede establecer la causalidad en ninguno de
estos resultados por |as limitaciones de estos estudios: muestra pequefia, exposiciéon simultanea a
otros plaguicidas, falta de datos sobre exposicion, y sesgo de memoria.

En cuanto a efectos asociados en la salud, no hay pruebas de que € mal de Parkinson esté
correlacionado a unamayor concentracion de lindano en el cerebro [Fleming y col. 1994]. Sin
embargo, la exposicion ainsecticidas, entre ellos €l lindano, se asocia con bajo peso al nacer
(después de correccion por posibles factores de confusion) [Karmausy Wolf 1995], una mayor
razon de posibilidades, de 1.2, paralinfoma no de Hodgkins [Cantor y col.1992], riesgo 70% més
alto de enfermedades cardiovasculares [ Flesch-Janys 1997], y reduccion de la funcién neutrofilica
[Sliwinski y col. 1991]. Ademés, €l lindano esta significativay reiteradamente correlacionado con
concentraciones mas bgjas de estrégeno y hormonartiroidea, asi como con un aumento de conteo
total delinfocitos[Tomczak y col. 1981, Gehhard y col.1998]. Se correlacionaron significativay
reiteradamente las cargas corporales del lindano (aproximadamente 50%) con latasa de
mortalidad por cancer [Wang y col. 1988]. Estos resultados coinciden con el descenso del indice
de cancer de mama observado en Isragl unavez prohibido el uso del lindano [Westin 1993].

Se han publicado muchos estudios de cohortes para evaluar |os indices de cancer en trabajadores
agricolas, una actividad con alto riesgo de exposicion a lindano, pero son muy pocos |os que
identifican claramente | os efectos diferenciales de insecticidas y herbicidas y, menos alin, los que
especifican lasinfluencias de los distintos insecticidas [Doich y col.1997]. Este carécter tan
general limitala utilidad de los resultados sobre |la particular naturaleza carcindégena del lindano.
Algunos estudios indican un riesgo mayor de cancer de pulmon [Barthel 1981], incluso cuando se
toma en cuenta e factor tabaguismo [Barthel 1981b], y un riesgo 2.7 veces mayor de leucemia
linfética cronicaen varones [Hansen y col. 992].

Existe cierta polémica sobre la carcinogenicidad potencial del lindano. En 1987, la Agencia
Internacional paralalnvestigacion del Cancer (IARC, por sus siglas en inglés) califico al lindano
como “posible’ carcindgeno humano. La EPA de Estados Unidos clasificaal lindano dentro del
grupo C, como posible carcindégeno humano. Hace poco, la EPA concluyé una reevauacion final
sobre cancer y lindano. Los resultados de este segundo estudio de oncogenicidad en ratones
serviran paratomar la decisiéon de admisibilidad para re-registro que permita utilizar €l lindano
como plaguicida (ver Apéndice B). Ademas, el Cancer Science Advisory Review Committee de la
EPA utilizard estos datos para reevaluar €l potencial carcindégeno del lindano.

En una Reunion Conjunta del Grupo de Expertos en Residuos de Plaguicidas (Joint Meeting of the
Panel of Experts on Pesticides Residues, IMPR) en Alimentosy Medio AmbientedelaFAOYy €
Grupo de Evaluacion Bésico sobre Residuos de Plaguicidas (Core Assessment Group on
Pesticide Residues) de la Organizacion Mundia dela Salud (OMYS) se reevalud latoxicidad del
lindano [FAOy OM S 1998]. Laevaluacion de la IMPR determind que | os ef ectos toxicol 6gicos
en el higado y €l sistema nervioso central son |os pertinentes para estimar 10s riesgos paralos
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seres humanos. Se necesitan més datos para continuar estudiando |os efectos de inmunotoxicidad.

En lareunion de 1997 se establecié tempora mente una Ingesta Diaria Aceptable (IDA) de £ 0.001
mg/kg, con un NEANO de 0.5 mg/kg/d. Esta decision se basd en un estudio de dos afios sobre
cancer en ratas, con un factor de seguridad de 500. Aunque queda pendiente la cuestion de
inmunotoxicidad, esta nueva IDA proporciona un margen de seguridad 10 veces mayor a Nivel de
Efectos Adversos Minimos Observados (NEAMO) de 0.012 mg/kg/d en un estudio de
inmunotoxicidad en ratones. Para €l afio 2000 la IMPR debera proporcionar un estudio de
confirmacion sobre inmunotoxicidad. Se ha recomendado que para esas fechas la IMPR realice
una reevaluacion completa paratomar en cuenta toda la informacion nueva, asi como laya
revisada, con respecto alatoxicidad del lindano.

Recientemente, la Oficina de Programas de Plaguicidas (Office of Pesticide Programs) de la EPA
ha solicitado otros tres estudios sobre la neurotoxicidad del lindano: uno sobre neurotoxicidad
aguda, otro de 90 dias sobre neurotoxicidad en mamiferos, y otro sobre neurotoxicidad en €
desarrollo. Estos estudios se utilizaran durante el proceso de re-registro del lindano. La EPA
estableci6 una dosis de referencia crénica (DdR) para el lindano basandose en € estudio utilizado
paralalDA. Con un factor de incertidumbre de 100, se determiné que la DdR fuese de 0.0047
mg/kg/d. Hay que sefialar que este factor de incertidumbre sera reevaluado durante €l proceso de
re-registro, tal como lo disponen las enmiendas ala Ley Federa de Insecticidas, Fungicidasy
Rodenticidas (Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, FIFRA) y laLey Federal de
Alimentos, Farmacosy Cosmeéticos (Federal Food Drug and Cosmetic Act, FFDCA) establecidas
en laLey de Proteccion de la Calidad de los Alimentos (Food Quality Protection Act) de 1996.

2.4.3.4 Informacién sobre poblaciones del Artico

Diversas fuentes han informado que la poblacion inuit del Artico se encuentra en alto riesgo de
exposicion y contaminacion por lindano y otros isdomeros de HCH [Kuhnlein y col. 1995]. El
Artico es un “depésito” de contaminantes organicos persistentes. Al llegar a Artico, € lindano, al
igual que otros organoclorados, se bioacumula en lared aimenticia debido a su ata solubilidad
en lipidos. Como €l lindano se concentra en |os tejidos adiposos, la poblacion cuya dieta es alta
en grasas corre mas riesgo de estar expuesta al lindano. Las poblaciones indigenas del Artico
dependen mas de la vida silvestre como fuente de alimentacion y esto puede aumentar su riesgo,
ya que dependen de una dieta de “alimentos tradicionales’ a base de carne de foca, ballena,
pescado, caribl y 0so polar [Kuhnlein y col. 1995]. Aproximadamente € 33% del aporte de HCH
aladieta de un grupo de mujeres de |os grupos étnicos Sahtu’ Dena/Metis provenia del consumo
de coregono que, por peso, constituye e 12% de su dieta [ CACAR 1997].

2.3.4 Naturaleza y magnitud de las pruebas del transporte ambiental
transfronterizo en América del Norte

Hay evidencia sustancial del transporte del lindano a grandes distancias. Cabe sefialar que se
encontraron isomeros de HCH en el Artico y e Artantico, donde no se utiliza ni lindano ni HCH
Técnico. Mas aln, se considera que € lindano y otros isdmeros de HCH son |os organoclorados
mas abundantes y extendidos que se han encontrado en laatmaosfera, € mar, la zonaterrestrey las
aguas dulces del Artico [Northern Contaminants Program 1997]. Los niveles de isomeros de HCH
en la superficies del agua marina son mucho més altos en e Artico que los de regiones tropicales
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y subtropicales. Durante los meses de invierno, el transporte a grandes distancias del lindano
proveniente de Eurasia es sin duda una fuente dominante de isomeros de HCH en & Artico
Canadiense [ Northern Contaminants Program 1997].

L as emisiones mas importantes de lindano en el aire han sido siempre las provenientes de usos
agricolas, como se havisto en el caso de Estados Unidos y Canada, donde lamayor parte de las
emisiones estan asociadas a los productos de formulacién y su uso como insecticidas y acaricidas.
Lavolatilizacion esrapida, como se evidencia por lavida media cortaen suelo (t- de 2-25d) y
follgje de las plantas (t- de 0.29-0.73 d). En otro estudio, el 54% del lindano aplicado en
girasolesy remolacha azucarera se volatilizé en 24 horas (Neururer y Womastek 1991). La
volatilizacién parece congtituir una formaimportante de disipacion en las altas temperaturas de
las regiones tropicales [OM S 1991]. El lindano destinado a suel os puede entrar en la atmosfera
por rociamiento aéreo, erosion de las particulas del suelo por accion del viento, o por
volatilizacion. El lindano se adsorbe fuertemente en suel os con una gran cantidad de materia
organica. El aguadelluviao lairrigacion artificial hacen que el lindano se lixivie del suelo
[OMS 1991].

Seguin Shindler [1999], existen diversos factores que facilitan €l transporte de contaminantes
organoclorados de areas mas cdidas hacialatitudes y atitudes més altas. Entre éstos se
encuentran el calentamiento del clima, mayor radiacion UV, volatilidad ligada a latemperatura, y
mayor condensacion en laregiones més frias. La“ condensacion frid’ es un fendmeno que se daen
latitudes altas del planeta[Waniay Mackay 1996]. En |os meses de verano, |0os compuestos
semivol&tiles, como €l lindano, se volatilizan en lugares calidos (por € emplo, paises de clima
templado o tropical), se desplazan hacia el norte por transporte atmosférico a grandes distancias,
y se condensan en ambientes més frios [Blaisy col. 1998]. Blaisy col. (1998) también detectaron
concentraciones mas atas de lindano y a-HCH en altura en las Montafias Rocosas de Canadd, |o
gue podria explicar los niveles sorprendentemente altos de contaminantes organicos clorados en
los peces de grandes altitudes [Campbell 1997]. Ademés, Blaisy col. [1998] registraron indices
al/gde 1.2 a3.1. Estos atos indices indican la existencia de otras fuentes, aparte del lindano. El
HCH Técnico tiene un indice a/gentre 4 y 15y es probable que sea una de ellas [Metcalf 1997].

En los tejidos de la biota del Artico se han detectado niveles de lindano, a- y b-HCH [CACAR
1997]. El hecho de que el HCH sea e contaminante organoclorado predominante en el aire del
Artico sugiere que hay una via directa aire-plantas-animales en la cadena alimentaria terrestre.
Los niveles de HCH (sobre todo del isdmero a) en grasadel caribli del Artico estan entre 3.3y
40 ng/g (por lipido). De este a oeste, en el Artico canadiense se observo un incremento
significativo de los niveles de HCH en la biota. Se encontraron bajos niveles de residuos de HCH
(entre 1.0y 27.8 ng/g peso humedo) en e musculo pectoral de aves acuaticasy en aves de caza
colectados en € norte de Canada entre 1988 y 1994. Se detectaron isomeros de HCH en
megjillones, erizos de mar, y anfipodos beénticos (<5.9 ng/g) tomados como muestra en la Bahiade
Cambridge en los Territorios del Noroeste. También se han detectado isdmeros de HCH en
mamiferos marinos como foca anillada, foca del Noroeste, beluga, narval y morsa, con
concentraciones de 62 a 515ng/g (peso hiimedo). Los mamiferos marinos suelen tener ato
contenido de grasas, |0 que facilitala bioacumulacion del lindano. Ademés, los mamiferos
marinos constituyen un gran porcentgje de la alimentacion tradicional de la poblacion de la costa
del Artico (es decir, Inuits) [CACAR 1997]. En los huevos de aves marinas del Artico se
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encontraron niveles de HCH de 4.8 a 69.5 ng/g (peso himedo). En las muestras de musculo de
coregono del lago Laberge en Y ukon los niveles de HCH descendieron durante el periodo de 1974
a1992, a igual que losisdmeros de HCH en el higado de lota proveniente de Fort Good Hope en
los Territorios del Noroeste, de 1986 a 1994.

2.3.5 Grado en gue pueden demostrarse ventajas para la salud humanay el
medio ambiente en América del Norte como resultado de esfuerzos
colectivos

Es de esperar que a tomar medidas para reducir las emisiones de lindano en Américadel Norte
se obtengan numerosos beneficios parala salud. Por consiguiente, se espera que la accién regional
coordinada para reducir o eliminar los usos registrados del lindano propicie lareduccion de los
niveles de lindano en & medio ambiente y la exposicion por ingesta alimentaria humana. Tal como
se describe en el Expediente de Nominacion para el lindano (el isdmero gamadel HCH), este
contaminante organico persistente (COP) impone riesgos a los seres humanosy lavida silvestre
de Américadel Norte. En el medio ambiente, € lindano esta presente en aire, aguas superficiales,
aguas fredticas, sedimentos, suelo, pecesy otros organismos. De hecho, |os isomeros de HCH son
el insecticida organoclorado més abundante y extendido en el Artico.

L os datos toxicol 6gicos indican que la exposicion al lindano crénicalalargo plazo/ alo largo de
lavida puede afectar el higado y € sistema nervioso humano, y causa cancer e inmunosupresion.
L os trabajadores que utilizan lindano para formular productos de lindano para su ventaen
Américadel Norte podrian ser |os mas susceptibles de exposicion cronica. Les siguen los
trabajadores que estan expuestos por utilizar regularmente este tipo de productos. Si bien la
poblacion general esta expuestaa lindano através de la alimentacion, |os niveles de exposicion
pueden no ser inquietantes. La poblaciones nativas y del norte se encuentran particularmente en
riesgo dada la evidencia de altos niveles de COP, entre los cuales €l lindano, en su dieta.

Se necesitan programas especiales de sensibilizacion y educacion sobre la probleméticaanivel
local y alargo plazo del lindano paralas personas o utilizan. Hace faltamas informaciony la
accion concertada para adoptar posibles medidas alternativas para el control de plagas.

3.0 Analisis de consideraciones importantes de aplicaciéon para el
lindano

El objetivo de esta seccion es explorar diversas consideraciones que inciden en el
establecimiento de prioridades y cronogramas para crear e instrumentar un Plan de Accién
Regional parael lindano en Américadel Norte.
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3.1 Medidas ambientales y de salud publica existentes para reducir
riesgos

Es importante que en cada pais se adopte un enfoque de Mangjo Integrado de Plagas que fomente
el “uso responsable” de lindano y otros plaguicidas.

Es necesario intercambiar datos, informacion y tecnologias de vigilanciay andlisisafin de
reducir las incertidumbres cientificas alln existentes con respecto alos riesgos del lindano, asi
como para desarrollar alternativas rentables y reforzar |os esfuerzos de creacion de capacidad a
nivel trinacional.

Como parte de los constantes esfuerzos de re-registro del lindano, Estados Unidos trabaj6 con los
registrohabientes técnicos y de uso final para modificar etiquetasy registrosy asi establecer los
uSos autorizados.

El PMRA hatrabajado con los registrohabientes y usuarios para eliminar los usos del lindano en
Canada. El PMRA hatrabajado sobre todo con los cultivadores de canolay registrohabientes de
Canaday, gracias a esta cooperacion, se halogrado eliminar € lindano en € tratamiento de
semillas de canola desde el 31 de diciembre de 1999. Ahora solo quedan 23 productos para
tratamiento de semillas que contienen lindano. Gracias a trabajo con |os registrohabientes, para
diciembre del afio 2000 cesara el registro de productos de lindano para uso veterinario y
tratamiento de suelos. Todo esto demuestra que durante los Ultimos afios se ha reducido
considerablemente el nimero de usos permitidos en Canada.

Desarrollar mésinformacion y recurrir a otras alternativas también puede propiciar la reduccion
de riesgos.

3.2 Beneficios parala salud humanay el medio ambiente

Los esfuerzos por reducir o eliminar los usos del lindano en América del Norte disminuiran la
exposicion en el lugar de trabajo y ayudaran areducir |os niveles en e medio ambiente. La accion
coordinada en América del Norte también constituira una valiosa plataforma parainstigar a otros
paisesy regiones atomar medidas para reducir o eliminar |os usos del lindano. Se ha comprobado
gue las fuentes fuera de Américadel Norte inciden en los niveles de lindano en € medio ambiente
delaregion.

Uno de los beneficios de la reduccion de laexposicion a lindano en los tres paises seriala
disminucién de los riesgos impuestos a | as subpoblaciones atamente expuestas, concretamente la
de los trabajadores que formulan y utilizan lindano, la poblacion indigena del norte, mujeres
embarazadas y nifios, todos ellos sujetos a exposicion crénica. Las tres partes tienen
subpoblaciones en ato riesgo debido a la contaminacion de alimentos tradicionales, las multiples
vias de exposicién, y una mayor sensibilidad.

También se pueden obtener considerables beneficios mediante iniciativas de creacion de
capacidad, reduccion de riesgos y emisiones, favorecimiento de decisiones econdémicas sanasy
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establecimiento de una postura concertada sobre el lindano, iniciativas que se explican a
continuacion.

3.2.1 Iniciativas de creacion de capacidad

Con la colaboracion trinaciona para elaborar e instrumentar un PARAN sobre lindano se
fortaleceran los vincul os existentes entre |0s tres paises ya que favoreceran:

1. € intercambio de informacion, transferencia de tecnologia (por g ., practicas de eliminacion y
procesos de produccion), e informacion sobre préacticas aternativas. Al principio, México
podriaser e principal beneficiado de este intercambio de informacion cientificay, por
consiguiente, podria librarse de los problemas a los que se han enfrentado Estados Unidos y
Canada en las Ultimas décadas,

2. ¢ desarrollo, promocion e instrumentacion de principiosy actividades de Manegjo Integrado
de Plagas (IPM, por sus siglas eninglés), y

3. un PARAN sobre € lindano que se base en la experienciay las ensefianzas aprendidas con €l
trabajo sobre clordano y DDT, y que las refuerce.

3.2.2 Reduccién de riesgos

Uno de los objetivos finales de un PARAN sobre lindano seria reducir 10s riesgos asociados con
el lindano en Américadel Norte, objetivo que se puede lograr:

1. controlando las descargas en € medio ambiente, y
2. propiciando la colaboracion trinacional para seguir detectando y confirmando riesgos parala
salud humanay & medio ambiente.

3.2.3 Decisiones econdmicas sanas

Un PARAN sobre lindano promoveria précticas de manegjo adecuado en Américadel Norte dela
siguiente manera:

1. unificando las acciones en Américadel Norte,

2. proporcionando un campo de accién nivelado para formuladores, proveedores, y usuarios del
lindano, asi como probables productos y enfoques alternativos,

3. concentrando los esfuerzos en los usos ddl lindano que coadyuvan a transporte atmosférico,

4. mejorando € intercambio de informacion sobre productos y enfoques alternativos para el
control de plagas que ayuden areducir losimpactos en los agricultores, y

5. ayudando areducir los costos asociados con la salud humana.

3.2.4 Obligaciones Internacionales (compromisos)
La elaboracion e instrumentacion de un PARAN sobre lindano puede fortalecer mas nuestros
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compromisos internacionales y hacer de ellos una base para:

1. ayudar aCanaday Estados Unidos a cumplir con los requisitos del Protocolo de la CEPE-
ONU sobre Contaminacion Atmosférica Transfronteriza de Grandes Distancias sobre los
Contaminantes Organicos Persistentes, entre ellos efectuar una reeval uacidn de todos |os usos
del lindano existentes alos dos afos de ratificado el protocolo, y llevar a cabo todos los
esfuerzos/compromisos que de ahi se deriven;

2. ayudar afijar una postura unificada sobre € lindano en Américadel Norte.

3.3 Sustentabilidad de la produccion de alimentos

No se sabe s |a produccion de alimentos en Canada, Estados Unidosy México se vera afectada
con lasiniciativas de reduccion del lindano. Se estan realizando estudios sobre la eficacia de las
alternativas para el lindano. Considerando gue estas alternativas se aplican de la mismaforma que
el lindano, no se esperan cambios significativos en las préacticas agricolas.

3.4 Alternativas existentes y viables

El lindano es un insecticida de amplio espectro, y con los afos ha surgido una gran variedad de
productos y practicas aternativas, viables para el control de plagas. Actuamente, en Canada

y Estados Unidos se ha registrado el Gaucho como tratamiento paralas semillas de canola.

En Estados Unidos se estan realizando evaluaciones del Helix para su uso en la canola. Canaday
Estados Unidos estan evaluando otras alternativas del lindano para su registro. La Canola
Growers Association esta llevando a cabo un estudio preliminar para determinar la efectividad de
aternativas para tratamiento de semillas (por g emplo, Helix, Gaucho, Primer-Z [Canola Growers
Association, comunicacion personal, 1999]). Se estan haciendo pruebas sobre latoxicidad y
efectividad de algunas aternativas, pero aln no se ha determinado su viabilidad.

3.5 Capacidad de cambio de la sociedad

El lindano se utiliza como insecticiday plaguicida, y como sustancia quimica de uso en salud
publica (por g., contrapiojosy sarna). En Canad4, Estados Unidosy México, los usos en los
sectores agricolay de salud publica estéan regulados por autoridades distintas. En Estados Unidos,
la Administracion de Alimentacion y Farmacos (Food and Drug Administration) esla que regula
los usos en el sector de salud publica, y la EPA se encargade losinsecticidasy plaguicidas. En
Canadd, el PMRA se encarga de regular los plaguicidas nuevos y los registrados, y serige por la
Ley de Productos parael Control de Plagas (Pest Control Products Act, PCPA), mientras que €l
Ministerio de Salud de Canada (Health Canada) es |a dependencia reguladora de los usos en €
sector publico.

3.5.1 Canada

En 1972, los productores de Canada decidieron voluntariamente dgjar de producir HCH Técnico
(65-70% a-HCH) en & entendido de que las reservas existentes se venderian o utilizarian
[Specia Review Announcement 1999]. A partir del 7 de octubre de 1976, |os productos que
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contenian HCH Técnico ya no han sido aceptados para registro, venta o uso. Por tanto, su uso a
partir de esta fecha constituye unaviolaciéon ala PCPA.

El 15 de marzo de 1999, el PMRA anunci6 unarevision especia de los productos de control de
plagas que contienen lindano. Diciembre de 2000 es |a fecha establecida para concluir dicha
revision [Special Review Announcement - SR99-01]. Dada su persistencia, potencial para
transportarse agrandes distancias y su presencia generalizada en e medio ambiente, e lindano es
objeto de vigilanciaanivel nacional e internacional. Todavia quedan algunas preguntas sin
respuesta sobre el impacto potencial sobre los seres humanosy lavida silvestre de varios
isomeros del lindano que se encuentran en e medio ambiente. EI campo de estudio de los temas
relacionados con € lindano es potencialmente amplio. Los primeros estudios examinaran la
guimica de los productos del lindano existentes registrados en Canada, asi como €l grado en €
gue estos productos inciden en los niveles de diversos isomeros de HCH en e medio ambiente.
Mientras no haya concluido estarevision especial, el PMRA no considerara ampliar 1os usos del
lindano. Ademés, la vigencia de todos |os registros de productos vencera el 31 de diciembre de
1999. Todos los productos nuevos, renovaciones de registro y modificaciones alos mismos
tendran una vigencia maxima de un afio, hasta que haya concluido esta revisién especial.

El PMRA hatrabajado con registrohabientesy usuarios afin de eliminar los usos del lindano en
Canada. Desde diciembre de 1999, y gracias a acuerdos voluntarios, € lindano yano se utiliza
para el tratamiento de semillas de canola.

3.5.2 Estados Unidos

Desde 1978, la EPA solicitd que todos los productos con HCH Técnico fueran reemplazados con
lindano (>99% g-HCH). La EPA ha prohibido la elaboracion, ventay distribucién de productos
gue contienen HCH Técnico en Estados Unidos. Estados Unidos ha limitado |as descargas de
lindano al prohibir las aplicaciones aéreas 'y por nebulizacion del plaguicida. Recientemente,
como parte de los constantes esfuerzos de re-registro del lindano, Estados Unidos hatrabajado
con los registrohabientes técnicos y de uso final para modificar las etiquetas y registros de modo
gue sblo permitan usos autorizados. L os registrohabientes de lindano de Estados Unidos han
acordado voluntariamente cancelar todos sus usos, con excepcion del tratamiento de semillas en
19 cultivos. En &l Apéndice C se presenta una lista de todos |os usos eliminados. La eliminacién
de aplicacionesy usosfoliaesy generalizados limitarala cantidad de lindano utilizado en
Estados Unidosy, por consiguiente, la cantidad de descargas en € medio ambiente. La
eliminacion formal de estos “antiguos’ usos debera concluir en 1999, y todas | as etiquetas

af ectadas seran revisadas antes de dos afios. Se prevé concluir la Decisién sobre admisibilidad
parare-registro de COP (Re-Registration Eligibility Decision, RED) de la EPA para€l lindano
para el afo 2000.

3.5.3 México

Entre 1980 y 1990, € uso del lindano en México pasd de 23 a 261 toneladas. Las importaciones
de lindano a México han pasado de 29.2 toneladas en 1997 a 20.5 toneladas en 1998 [informacion
aportada por € Dr. Victor Hugo Borja, Director del Centro Nacional de Salud Ambiental,
comunicacion personal, (diciembre de 1999].
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3.5.4 Capacidad de cambio

Las reducciones recientes y previstas de lindano en Estados Unidos muestran una capacidad de
cambio afin de reducir los riesgos impuestos por €l lindano. La voluntad de Canada por ser €
primer pais que ratificael LRTPA de la CEPE también reflgja un compromiso de cambio social
para reducir los contaminantes organi cos persistentes (entre ellos €l lindano) de los depdsitos
mundiales. La capacidad de cambio de México se reflgja en las reducciones en € uso de
determinados COP, como en € caso del uso anual de a-HCH, que fue de 1,218 toneladas en 1990,
y que desde 1995 es de cero [Li, Yi-Fan, sept. de 1999, comunicacion personal].

3.6 Implicaciones y oportunidades parala economiay el comercio

En Canada se reportan importaciones recientes de 100 a 150 toneladas de lindano al afio [Barree
y col. 1992, Willett y col.1998]. En México, laimportacién anual de lindano entre 1994 y 1998
oscil6 entre 8.24 y 29.2 toneladas. En el Cuadro 4 se presenta un resumen de las importaciones de
lindano a México.

Cuadro 4. Importacion anual de lindano a México entre 1994 y 1998 [Dr. Victor Hugo Borja,
Director del Centro Nacional de Salud Ambiental, comunicacién personal, diciembre de
1999].

Afo Lindano importado (tonel adas)
1994 8.24
1995 20.7
1996 21.1
1997 29.2
1998 20.5

En Canaday Estados Unidos no se produce lindano, pero en México contintia elaborandose. Dado
gue el lindano se utiliza en los tres paises, su futura reduccién o eliminacion, o laidentificacion de
alternativas de sustitucion, deberia propiciar oportunidades de desarrollo econémico y comercial.

3.7 Capacidad nacional para adoptar medidas, conocimientos y
tecnologias disponibles

3.7.1 Razones que justifican un esfuerzo trinacional

He aqui las razones principal es para emprender esfuerzos trinacionales de reduccion de las
concentraciones de lindano en & medio ambiente:

1. lostres paises utilizan lindano,
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2. € lindano es objeto de transporte atmosférico a grandes distancias hacia regiones remotas de
Américadel Norte,

3. seconsideraque €l lindano atraviesa las fronteras nacionales en América del Norte;

4. se puede encontrar lindano en alimentosy otros productos agricolas que se comercian entre

los tres paises,

los paises se benefician del intercambio de informacidn y experiencias,

los paises estan considerando diversasiniciativas paralareduccién del lindano que pueden

conjugarse para ser estudiadas e instrumentadas en comun.

o O

3.7.2 Incertidumbres

Otrarazon para emprender esfuerzos trinacional es seria tratar |0s aspectos que no estan bien
definidos, como los siguientes:

1. larelacién completa de usosy cantidades de lindano importado y utilizado en América del
Norte,

2. laimportanciarelativa de las fuentes de Américadel Norte parael Artico; se considera que
las descargas ambiental es de isomeros de HCH varian entre €l estey € oeste, y que es mas
probable que |as fuentes de América del Norte terminen en e Artico oriental; sin embargo, no
se ha hecho ningun intento de cuantificar este fendmeno,

3. lacapacidad de predecir la descarga potencia de lindano del medio ambiente como
consecuencia del cambio climético (por g., calentamiento de latierra),

4. lanecesidad de crear y mejorar herramientas e informacion que asocien de manera cuantitativa
las emisiones con los niveles ambientales y la exposicion de la poblacion general,

5. losriesgos asociados con los diversos usos del lindano, tomando en cuenta lainformacion
cientificamas reciente y las pruebas toxicol dgicas que se estan realizando,

6. serequiere hacer mas estudios para evaluar mejor laexposicion a lindano y los efectos en la
salud utilizando una buena metodol ogia experimental que contemple multiples estudios de
cohortes,

7. Unalagunaimportante en los estudios realizados es |a falta de evaluacion efectivade la
exposicion en relacion con los efectos cronicos en la salud, gue es de vital importancia para
determinar claramente la exposicion historicay su correlacion con un mayor riesgo de cancer,

8. niveles de exposicion de la poblacion mexicana,

9. lapresenciay gestion de reservas de lindano,

10. el impacto de los isdmeros de HCH emitidos por los vertederos de desechos peligrosos,

11. lainterconvertibilidad del lindano en otras formas de HCH,

12. informacion sobre alternativas econdmicas y efectivas paralos usos del lindano en Canada,
Estados Unidos y México.

3.8 Oportunidades de cambio jurisdiccional y regulatorio

El lindano es una sustancia del Nivel 11 de la Estrategia de Canada-Estados Unidos parala
Eliminacién Virtual de Sustancias Toxicas Persistentes en los Grandes Lagos (Canada-United
States Srategy for the Virtual Elimination of Persistent Toxic Substances in the Great Lakes).

19



Estados Unidos y Canada se han comprometido arealizar el maximo esfuerzo para reducir las
sustancias del Nivel 1. La creciente preocupacion de la ciudadania por los Contaminantes
Organicos Persistentes constituye una oportunidad para que el gobierno adopte medidas
reguladoras parala produccién, uso y eliminacion del lindano. Ademés de adoptar medidas més
estrictas, |os gobiernos alentaran alos interesados a que emprendan actividades de prevencion de
la contaminacion parareducir 1os niveles en e medio ambiente de | as sustancias nominadas
conjuntamente por los dos paises. Los gobiernos también reconocen laimportancia de la
aplicacion estricta de leyesy politicas respecto a lindano.

3.9 Compromisos y obligaciones internacionales

En junio de 1998, Canada firmo & Protocolo de la CEPE-ONU sobre Contaminacion Atmosférica
Transfronteriza de Grandes Distancias sobre los Contaminantes Organi cos Persistentes, y fue €
primer pais en ratificarlo en diciembre de 1998. Como Canada es €l unico pais que hasta lafecha
ha ratificado, para que entre en vigor es necesario que otros quince paises |o hagan. En este
Protocolo, €l uso del HCH Técnico esta restringido como producto intermedio en la elaboracion
de sustancias quimicas. Los productos gue contienen por o menos 99% de ggHCH quedan
restringidos a

1. tratamiento de semillas,

2. aplicaciones en e suelo seguidas inmediatamente de incorporacién ala capa superficial del
suelo,

3. tratamiento profesional correctivo e industrial de la madera de aserradero, madera para
construccion y en tronco,

4. insecticidatopico para uso veterinario y de salud publica,

5. aplicacién no aérea en viveros de &rboles, uso a pequefia escala en césped, y uso en interiores
y exteriores en plantas nodrizay plantas ornamental es,

6. aplicacionesindustriales, domésticasy deinterior.

Todos los usos restringidos del lindano deben ser reevaluados conforme al Protocol o antes de dos
anos, a partir de lafecha en que entre en vigor.

LaEPA y e PMRA dd Ministerio de Salud de Canada (Health Canada) estéan compartiendo
informacion sobre € registro y reevaluacion del lindano por conducto del Grupo de Trabgjo
Técnico sobre Plaguicidas del TLC (NAFTA Technical Working Group on Pesticides). Ambos
paises han hecho un esfuerzo constante por participar en las actividades y evaluaciones de registro
y re-registro, asi como por compartir resultados. L os esfuerzos permanentes entre Canada, Estados
Unidosy México por participar en las evaluaciones de registro y re-registro, y compartir
resultados son € resultado del trabajo del Grupo de Trabajo Técnico sobre Plaguicidasdel TLC
(NAFTA Technical Working Group on Pesticides).
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4.0 Recomendaciones al Grupo de Trabajo sobre el alcance del Plan
de Accion Regional de América del Norte sobre el lindano

Recomendamos que se elabore un Plan de Accion Regional de Américadel Norte (NARAP) sobre
el lindano conforme alainiciativadel Programa para el mang o adecuado de las sustancias
guimicas. El PARAN sobre lindano se basaria en las experiencias y ensefianzas aprendidas por
los tres paises durante la elaboracion del PARAN sobre clordano y del que se esta preparando
parael DDT, y ademas las reforzaria.

El lindano es un contaminante organico persistente con uso registrado como plaguicida en Estados
Unidos, Canaday México, que impone riesgos a los seres humanosy lavida silvestre. El lindano
es uno de los insecticidas organocl orados contaminantes mas abundante y extendido. Se encuentra
en entornos en los que no se ha utilizado, |o que confirma la premisa de su transporte atmosférico
agrandes distancias. En el medio ambiente de América del Norte se ha detectado lindano en el
aire, aguas superficiaes, aguas fredticas, sedimentos, suelo y biota.

L os datos toxicol 6gicos indican que €l lindano puede provocar ef ectos adversos en |os sistemas
reproductor, nervioso, endocrino e inmunoldgico, y es un posible carcinbgeno humano. Los
trabajadores que utilizan lindano importado paraformular productos de lindano para su venta en
Américadel Norte pueden ser 10s que corren mayor riesgo de una exposicion cronica. Luego
figuran los traba adores que se encuentran regularmente expuestos a utilizar estos productos.
Aungue la poblacién general esta muy expuesta al lindano por los alimentos, los niveles de
exposicion a lindano pueden no ser inquietantes. Las poblaciones aborigenes del norte se
encuentran en riesgo dada la evidencia de altos niveles de lindano en su dieta.

Laelaboracion de un PARAN sobre lindano ayudara a crear un registro de sus usos actuales,
cantidades importadas y uso anual en cada pais. Estainformacion seré de utilidad para el
desarrollo de otras iniciativas sobre el MASQ, en particular el PARAN sobre Vigilanciay
Evaluacion Ambiental. La elaboracién de un PARAN constituiria un mecanismo para reducir o
eliminar usos en cada uno de los tres paises, y conllevaria beneficios a nivel trinacional.

En cada pais, l0os usos en el sector de salud publicay como insecticiday plaguicida estan
regulados por autoridades distintas. Por consiguiente, también se recomienda que s se elabora un
PARAN sobre lindano, €l Equipo de Tareatome en cuenta a representantes de las dependencias
reguladoras de cada pais, tanto del sector salud como del de plaguicidas e insecticidas. Se
recomienda que también se incluyan en e Equipo de Tareadel PARAN representantes de la
industria, miembros de organi zaciones no gubernamentales y de comunidades cientificas. Nuestra
ultima recomendacion es que los informes sobre la situacion de cada pais formen parte del campo
de accion del PARAN afin de homogeneizar |ainformacion recopilada sobre lindano en los tres
paises, con datos sobre cantidades importadas, uso anual, y unalista de los usos en |os sectores de
salud publicay como insecticidas y plaguicidas.
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4.1

Contribucién potencial del PARAN

Se considera que la elaboracion del PARAN puede generar una amplia variedad de aportaciones,
entre ellas:

1.
2.
3. serad primer PARAN que se elabora sobre un contaminante organico persistente que se
4.
5.
6
7.
8.

0.

laelaboracion de un plan de accién parareducir/eliminar € uso del lindano,
se basara en € trabajo que se halogrado hasta hoy con €l clordanoy e DDT,

utilizaen los tres paises (adiferenciadel DDT y €l clordano),

determinacion de los usos actuales y blsqueda de formas de reducir dichos usos o los riesgos
gue imponen,

determinacion de précticas y productos alternativos para el control de plagas,

reduccion, restriccion, sustitucion, y gestion del ciclo de vida de los diversos usos del lindano
en América del Norte, segiin convenga,

evaluacion conjunta de los riesgos asociados con |os diversos usos del lindano;

medidas de prevencion de la contaminacién (por g ., investigar métodos para reducir/eliminar
el lindano de los usos esenciales remanentes),

desarrollo de préacticas/métodos de Mangjo Integrado de Plagas que promuevan € uso de
alternativas del lindano y sus usos esenciales remanentes,

10. establecimiento de un campo de accién nivelado en materia de acceso alas alternativas;
11. desarrollo constante de las iniciativas voluntarias/asociaciones,

12. desarrollo de capacidad, en especia intercambio de informacién cientificay técnica,

13. una oportunidad para que este enfoque regional sea gjemplo de accion conjunta para otros

4.2

paises.

Elementos del PARAN

Se sugiere tener en cuenta los siguientes puntos en la elaboracion del PARAN sobre lindano:

1.

Basarse en €l formato/estructura de los PARAN concluidos sobre clordano, dioxinasy

furanos, y hexaclorobenceno, y en los tipos de informacién que se consideraron en los PARAN

sobre clordano y DDT.

Incluir informes sobre la situacion en cada pais con respecto a usos, control de importaciones

y jurisdicciones regulatorias.

Establecer acciones paramejorar la capacidad nacional de adoptar medidas para reducir

riesgos en lasalud humanay € medio ambiente.

Incluir medidas paralareduccién de riesgo a corto, mediano y largo plazo, que sean

congruentes con las necesidades y objetivos regionales.

Una estrategia para atender |os compromisos financieros que implican las medidas propuestas

en e PARAN.

Acciones concebidas para mejorar la evaluacion de riesgos en los tres paises mediante:

= actualizacion y conclusion de las condiciones regulatorias y los usos del lindano en
Canada, Estados Unidosy México,

= desarrollo de una estrategia para estimar las exposicionesy riesgos de |os seres humanos'y
el medio ambiente en México, e
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= intercambio de conocimientosy experiencia técnica sobre capacidades analiticas en los
tres paises.
7. Acciones concebidas para analizar e implementar medidas para la reduccion de riesgos:
= detectar qué aternativas se han utilizado en diversos sectores agricolas para reducir las
emisiones de lindano, realizar unarevision de su costo y efectos potenciales en lasalud,
= asegurarse de que las tres partes compartan la informacion sobre andlisis e
instrumentacién de medidas parala reduccion de riesgos, y
= conbaseen estarevisiony andlisis, desarrollar e implementar medidas para reducir
riesgos en la salud humanay el medio ambiente, y en especial explorar la efectividad de
los enfoques voluntarios relativos a otros instrumentos de politica.
8. Acciones concebidas para determinar €l éxito del PARAN, por ggemplo:
» i el uso del lindano aln esta registrado en |os paises,
= ¢ nimero de productos o usos permitidos, y
» |os niveles de importacion en |os tres paises.

5.0 Recomendacion final al MASQ

Reconocemos que € lindano constituye un problematrinaciona y que la accion conjunta de
elaboracion de un Plan de Accién de Américadel Norte sobre lindano generara beneficios reales.
El PARAN deberia sefiaar las cuestiones relacionadas con | as principal es consideraciones sobre
instrumentacion.
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Anexo A:

Cuadro 2. Productos de uso final que contienen lindano

registrados en Canadéa

(hasta el 11 de enero de 2000)

EMPRESA REG # NOMBRE DEL PRODUCTO TIPO uUsos
Para control de elatéridos (tratamiento de semillas):
AGSCOINC. 14887.00 AGSCO DB-GREEN / DESINFECTANTE DE Cc* CEBADA, AVENA , CENTENO,
SEMILLASE INSECTICIDA EN POLVO TRIGO
AGSCO INC. 23366.00 AGSCO DB-GREEN (LIQUIDO) / C CEBADA, AVENA , CENTENO,
FUNGICIDA E INSECTICIDA - TRIGO
TRATAMIENTO DE SEMILLAS
INTERPROVINCIAL CO-OP 10662.00 IPCO NM DUAL PURPOSE / C CEBADA, CEREALES, CULTIVOS
LTD. TRATAMIENTO EN POLVO APLICABLE DE CEREAL (CULTIVOSDE
EN CAJASDE SEMBRADORAS GRANOS, CEREALES), AVENA,
CENTENO, TRIGO
INTERPROVINCIAL CO-OP 11451.00 CO-OPD-L + C/ TRATAMIENTO EN C FRIJOL, MAIZ, CHICHARO, SOJA
LTD. POLVO APLICABLE EN CAJASDE
SEMBRADORAS
NORAC CONCEPTSINC. 9505.00 AGROX B - 3DUAL PURPOSE / C FRIJOL, MAIZ, CHICHARO, SOJA
INSECTICIDA Y FUNGICIDA,
TRATAMIENTO DE SEMILLAS
NORAC CONCEPTSINC. 10896.00 AGROX D - L PLUS/INSECTICIDA- C FRIJOL, MAIZ, CHICHARO, SOJA
FUNGICIDA EN POLVO, TRATAMIENTO
DE SEMILLAS
RHONE POULENC 19035.00 ROVRAL ST/ TRATAMIENTO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE MOSTAZA
RHONE POULENC 25282.00 FOUNDATION / TRATAMIENTO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE MOSTAZA
RHONE POULENC 25283.00 FOUNDATION CST/ TRATAMIENTO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE MOSTAZA
UNIROYAL CHEMICAL 11422.00 VITAFLO DP/ FUNGICIDA E INSECTICIDA C CEBADA, TRIGO
LTD/LTEE SISTEMICOS
UNIROYAL CHEMICAL 14115.00 VITAVAX DUAL SOLUTION/ FUNGICIDA C CEBADA, AVENA, CENTENO,
LTD/LTEE E INSECTICIDA SISTEMICOS TRIGO
UNIROYAL CHEMICAL 15537.00 VITAVAX DUAL / PROTECTOR DE C CEBADA, LINO, AVENA,
LTD/LTEE SEMILLASEN POLVO CENTENO, TRIGO
UNITED AGRI PRODUCTS 13951.00 CLEAN CROPDIAZINON LINDANE C FRIJOL, MAIZ, CHICHARO, SOJA
CAPTAN -TRATAMIENTO DE SEMILLAS
EN CAJA DE SEMBRADORA
ZENECA AGRO 10339.00 MERGAMMA N-M DUAL PURPOSE / C CEBADA, CEREALES, AVENA,
TRATAMIENTO DE SEMILLAS EN CAJA CENTENO, TRIGO
DE SEMBRADORA
ZENECA AGRO 12767.00 MERGAMMA FLOWABLE DUAL C CEBADA, CEREALES, AVENA,
PURPOSE / TRATAMIENTO DE SEMILLAS CENTENO, TRIGO
FLUIDO DE DOBLE ACCION

29




EMPRESA

REG #

NOMBRE DEL PRODUCTO

TIPO

Usos

Para control de pulguillas (tratamiento de semillas): adviértase que se ha solicitado
eliminar a la canola de estos usos

*INTERPROVINCIAL CO- 14893.00 IPCO BENOLIN-R / INSECTICIDA- C COLZA(CANOLA)
OPLTD. FUNGICIDA EN POLVO (TRATAMIENTO
DE SEMILLAYS)
*RHONE POULENC 19035.00 ROVRAL ST/ TRATAMIENTO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE MOSTAZA
*RHONE POULENC 24972.00 ROVRAL CST/TRATAMIENTO DE C COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE CANOLA
*RHONE POULENC 25282.00 FOUNDATION / TRATAMIENTO PARA C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. SEMILLAS DE MOSTAZA
*RHONE POULENC 25283.00 FOUNDATION CST/ TRATAMIENTO C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CANADA INC. PARA SEMILLAS DE MOSTAZA
*ZENECA AGRO 25726.00 SAPPHIRE/ TRATAMIENTO FLUIDO C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
CORPORATION PARA SEMILLAS
*UNIROYAL CHEMICAL 15533.00 VITAVAX RS/ PROTECTOR SISTEMICO C BROCOLI, COL DE BRUSELAS,
LTD/LTEE FLUIDO PARA SEMILLAS COL, COLIFLOR, MOSTAZA,
COLZA, (CANOLA), NABO SUECO
*UNIROYAL CHEMICAL 16451.00 VITAVAX RS/ TRATAMIENTO PARA C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
LTD/LTEE SEMILLASEN POLVO
*UNIROYAL CHEMICAL 22121.00 CLOAK / TRATAMIENTO PARA C BROCOLI, COL DE BRUSELAS,
LTD/LTEE SEMILLAS COL, COLIFLOR, MOSTAZA,
NABO SUECO
(TRAMIENTOS PARA SEMILLAS)
*UNIROYAL CHEMICAL 24467.00 VATAVAX RSFLOWABLE/ FLUIDO (SIN C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
LTD/LTEE COLORANTES) PROTECTOR DE
SEMILLAS
*UNIROYAL CHEMICAL 24482.00 VITAVAX RSDYNASEAL / PROTECTOR C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
LTD/LTEE DE SEMILLAS
*ZENECA AGRO 21020.00 PREMIERE PLUS PROTECTOR FLUIDO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
SEMILLAS
*ZENECA AGRO 21946.00 PREMIERE PROTECTOR FLUIDO DE C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
SEMILLAS
*ZENECA AGRO 24447.00 PREMIERE / TRATAMIENTO PARA C MOSTAZA, COLZA (CANOLA)
SEMILLAS FLUIDOY SIN COLORANTE
Productos para veterinaria HUESPED (PLAGA)
HARTZ CANADA INC. )
8478.00 ITCH-STOP/LOCION ANTIURTICANTE D PERRO (Sa)
PARA PERROS (unguento)
VETOQUINOL N.-A. INC. 15353.00 STOCKPEST / PIOJICIDA CONCENTRADO C GANADO (Po,Ga) OVINO,
(aplicacion por con bomba rociadora, tampén CABALLAR (Po,Pa) PORCINO
o cepillo) (Po,Pa,Sa)
UNITED AGRI PRODUCTS
11522.00 CLEAN CROP LINDANE 25 WP/LINDANO C GANADO BOVINO (Me, Po, Pa);

(aplicacion por rociador o atomizador)

CAPRINO, CABALLAR, OVINO
(Po,Ga,Pa) , PORCINO (Po,Pa,Sa)

Tratamiento de suelos
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EMPRESA

REG #

NOMBRE DEL PRODUCTO

TIPO

Usos

UNITED AGRI PRODUCTS

11522.00

CLEAN CROP LINDANE 25 WP/ LINDANO
(aplicacién como solucion acuosa)

CULTIVOS NO ESPECIFICADOS O
PLANTACIONES DE TABACO:
PARA ELATERIDOS

* = producto afectado (etiqueta modificada o uso eliminado para colza/canola)

C =detipo comercia
D = detipo doméstico

Plagas controladas por usos veterinarios: Po=piojo, Ga=garrapata, Pa=pulga, Me=mosca de | os establos, Sa=sarna
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Anexo B: Lista de usos finales del lindano en Estados Unidos

L os usos que a continuacion se detallan son los Unicos que el registrohabiente técnico encargado
de presentar |os datos desea conservar, y paralos cuales se prepararan y presentaran datos:

Tratamiento de semillas solo para: cebada, brocoli, col de Bruselas, repollo, coliflor,
apio, maiz, col sin cabeza, lechuga, acelga, colinabo, mostaza, avena, rabanos, centeno, sorgo,
cardo, espinacay trigo.

En el registro federal, y en fechas 2 de diciembre de 1998 y 26 de agosto de 1998, se
publicaron dos acuses de recibo de solicitudes de enmienda para que se eliminen usos en
determinados registros de plaguicidas, relacionadas en este caso con registros y usos de productos
de lindano (Federal Reqgister,Vol. 63, N° 231, y Vol.63, N° 165, respectivamente). A continuacion
se presenta una lista de los usos del lindano que ya no avala € regi strohabiente técnico encargado
de presentar los datos.

Usos no avalados

almendra, alfalfa, manzana, chabacano, esparrago, aguacate, frijol (todos los tipos), betabel,
mel6n chino, zanahoria, cereza, trébol, algodon, pepino, cucurbitaceas (todos los tipos),
berenjena, lino, uva, guayaba, lenteja, mango, melén, menta, champifidn, nectarina, gombo,
cebolla, durazno, chicharos (todos los tipos), pacanas, pera, pimiento, pifia, ciruela, ciruela
pasa, calabaza, membrillo, colza, cartamo, soja, zapallo (todos los tipos), fresa, pasto del
Sudan, remolacha azucarera, calabacita, girasol, tabaco, tomate, sandia; tratamientos para €l
ganado vacuno, caprino, caballar, ovino, mular y porcino; tratamiento para gatos, plantas
ornamentales, arbolesy arbustos; césped precultivado, prados, campos de golf; areas no
cultivadas, tierras agricolas en barbecho o baldias, areas de recreacion, instalaciones de
transporte comercial, plantas/areas de procesamiento, manipulacion y almacenamiento; silos
de grano/cereal/harinay areas de almacenamiento; estructuras agricolas o pecuarias,
incluidos los graneros; tratamiento de proteccién de la madera de edificios/construcciones,
tratamiento de maderas almacenadas en chapa y tronco (solo en instalaciones de
procesamiento de madera industrial/para construccion — no para uso forestal al airelibre);
tratamiento para el control de pulgas, garrapatas, piojos, corioptes auricular, sarna sarcoptica
y sarna soroptica en perros.

Hubo 25 registrohabientes de lindano como uso final (que representan un total de 83
productos) que habian confiado en que € registrohabiente técnico de lindano encargado de
presentar datos preparariay presentarialos datos necesarios para que ellos pudieran conservar
susregistros. Por laLey federal de insecticidas, fungicidasy rodenticidas (Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act, FIFRA), el EPA tenia que ofrecer a estos regi strohabientes de
uso final la opcién de eliminar de sus etiquetas |0s usos no avalados, o de preparar y presentar sus
propios datos. El 15 de enero de 1999 se enviaron cartas de notificacion alos registrohabientes
de uso final. Hasta lafecha, he aqui los resultados:

Se han enmendado 29 registros de uso fina eliminando los usos no avalados
Se cancelaron voluntariamente 34 registros de uso final, dos de los cuales han prorrogado el
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plazo de eliminacion.
18 registros de uso final contenian sdlo usos avalados, y no se precisaron modificaciones.

El documento relacionado con la decisiéon de admisibilidad para nuevo registro
(Reregistration Eligibility Decision, RED) se ha previsto para 2001. Salvo el estudio de cancer
en ratones, se han presentado todos |os datos necesarios para tomar esta decision, incluidostres
estudios de neurotoxicidad. EI EPA podréa expedir una RED que tome en cuenta por [o menos €l
riesgo agudo por dieta, tanto agua como alimentos, €l riesgo crénico (no carcinogénico) por dieta,
tanto agua como alimentos, y € riesgo ocupacional en exposicion cortay de mediana duracion. A
faltadel estudio de cancer en ratones, se caracterizaran lo mejor posible |os riesgos carcinogénico
por dietay carcinogénico ocupacional, tomando en cuenta datos disponiblesy fiables. De esta
forma, la decision de gestion de riesgo, incluidos los detonantes y |os posibles criterios de
cancelacion, estarian condicionados a unarevision final y evaluacion de los resultados obtenidos
en el estudio de cancer en ratones en funcion del peso de la evidencia.

Tal como lo dispone la normativa correspondiente (Lindane Registration Standard), el
registrohabiente encargado de presentar 10s datos expuso una solicitud para que se fijaran
tolerancias paralos residuos de lindano en el maiz, y presentara otra solicitud para que sefijen
tolerancias para los residuos de lindano en la cebada, avena, centeno, sorgo y trigo. Estas
solicitudes de tolerancias, derivadas solo de usos para tratamiento de semillas, seran evaluadas
durante las eval uaciones de tolerancias que se daran en e momento de la RED. El registrohabiente
técnico también ha expuesto una solicitud para que se establezcan tolerancias en la canola. Antes
de cualquier decision sobre € nuevo uso propuesto en € caso de la canola, se tendria que
elaborar un estudio de seguridad, segun lo dispone la Ley parala proteccion de la calidad de los
alimentos (Food Quality Protection Act, FQPA) para todos |os usos existentes del lindano.
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Anexo C: Limites toxicolégicos del lindano

L imites toxicoldgicos del lindano; extracto del Toxicological Profile of alpha-, beta-,gamma-,
and delta hexachlorocyclohexane, U.S. Department of Health and Human Services 1997

Nota: estos cuadros contienen informacion limitada sobre |os estudios toxicol 6gicos del lindano.
No pueden sustituir una descripcion detallada de estos estudios.

Deficiones de siglas y expresiones que aparecen en los cuadros.

LDx, — dosis de una sustancia quimica que se estima causa la muerte de 50% de una poblacion
animal determinada a efectos experimentales.

NEANO- Nivel de efectos adversos no observados. dosis de sustancia quimica con la cual no se
perciben incrementos, estadistica o biologicamente significativos, en lafrecuencia o gravedad de
efectos adversos al comparar la poblacion expuesta con su correspondiente control. Puede que se
produzcan efectos con esta dosis, pero no se consideran adversos.

NEAMO- Nivel de efectos adversos minimos observados: en un estudio o grupo de estudios, la
dosis mas baja que produce incrementos estadistica o biol6gicamente significativos en la
frecuencia o gravedad de efectos adversos al comparar la poblacion expuesta con su
correspondiente control.

Los NEAMO se clasifican por efectos menos graves o efectos graves. Los graves son los que
evocan una deficiencia en un sistema bioldgico y pueden causar morbilidad o mortalidad. Los
efectos menos graves son |0s que no se espera que causen disfunciones significativas o
mortalidad, o cuyaincidenciaen €l organismo no esta ddl todo clara. Puede que haga falta mucho
discernimiento para determinar si un limite deberia clasificarse como un NEAMO, un NEAMO
menos grave o un NEAMO grave. Existen lineamientos y politicas que usala Oficina del registro
de sustanciastoxicasy enfermedades (ATSDR, por sus siglas en inglés) para clasificar los limites.
En este documento los NEAMO son para efectos graves, si no se indica otra cosa.

Exposicion aguda- Exposicién a una sustancia quimica durante 14 dias como maximo.
Exposicién intermedia- Exposicion a una sustancia quimica entre 15y 364 dias.

Exposicion cronica- Exposicion a una sustancia quimica durante 365 o mas dias.
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Table 3. Limitestoxicolégicosdel lindano, Departamento de salud y servicios humanos (Department of Health and Human

Services) de EU (1997)

Estudios de inhalacion

Estudio Especie, duracion Resultados

Agudo Rata Wistar, 4 horas LDso = 1560 mg/m®

Agudo Ratén CD-1, 1 semana NEAMO de 10 mg/m® (16% de mortalidad)

Agudo RataWistar, 4 horas NEANO de 603 mg/m® para efectos en |os sistemas respiratorio, hepético y
renal

Agudo RataWistar, 4 horas NEAMO menos grave de 101 mg/m? para sedacion, y NEAMO grave de 642
mg/m?® paraintranquilidad, excitacion y ataxia

Intermedio Rata Wistar, 90 dias NEANO de 5 mg/m?® para efectos hematol 6gicos, hepéticos, renales, en peso
corporal y sistemarepiratorio

Intermedio Ratén CD-1, 14 semanas NEAMO de 1.0 mg/m® (2% de mortalidad)

Estudios orales (comprende alimentacion voluntariay forzada)

Estudio Especie, duracion Resultados

Agudo Rata Sherman, unavez LDso = 88 mg/kg/dia en machos; LDso = 91 mg/kg/dia en hembras

Agudo Rata Wigtar, unavez NEAMO de 60 mg/kg/dia en machos (1/7 decesos)

Agudo RataWistar, 14 dias NEAMO de 72 mg/kg/dia en machos para aumento del 10% del peso del rifion,
transtornos en los patrones de excrecion, distension de glomérul os,
hinchamiento del epitelio tubular

Agudo Ratén B6C3F1, 10 dias NEANO de 40 mg/kg/dia para efectos respiratorios, cardiovascul ares,
gastrointestinales, hematol 6gicos, hepaticos, renales, endocrinosy de peso
corporal; NEAMO de 10 mg/kg/dia para disminucion de células progenitoras
medulares.

Agudo Ratén B6C3F1, 10 dias NEAMO de 10 mg/kg/dia paradafio residual en médula ésea, supresion de
precursores eritrocitarios y células progenitoras granul ocito-macréfagas

Agudo Ratén B6C3F1, 3 dias NEANO de 10 mg/kg/dia; NEAMO menos grave de 20 mg/kg/dia para

reduccion de progenitores granul ocito-macréfagos de médula 6sea; NEAMO
grave de 40 mg/kg/dia por hipocelularidad de la médula 6sea, dafio residual en
médula Gsea , reduccion de precursores eritrocitarios y células progenitoras
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Estudios orales (comprende alimentacion voluntariay forzada)

Estudio

Especie, duracion

Resultados

granulocito-macrofagas, y atrofia de la cortezatimica

Agudo Rata Long-Evans, unavez NEAMO de 10 mg/kg/dia para sacudidas y crisis miocldnicas

Agudo Rata Sprague-Dawley, 4 dias NEANO de 1Img/kg/diay NEAMO de 10 mg/kg dia paracrisis

Agudo Rata Sprague-Dawley, unavez NEAMO de 30 mg/kg/dia paracrisis

Agudo Rata Wistar, unavez NEAMO de 30 mg/kg/dia para convulsionesy reduccion de laexpresion
MARN de calmodulinaen el cerebro

Agudo Rata Wistar, unavez NEAMO de 60 mg/kg/dia para convulsiones

Agudo Rata Wistar, unavez NEAMO de 60 mg/kg/dia para crisis tonico-clénicas

Agudo Rata Wistar, unavez NEANO de 15 mg/kg/diay NEAMO de 20 mg/kg/dia para convulsiones

Agudo Raton NMRI, unavez NEANO de 20 mg/kg/diay NEAMO de 50 mg/kg/dia para aumento
significativo del umbral convulsivo (hembras)

Agudo, en lareproduccién Rata hembra Long-Evans, 7 dias NEANO de 40 mg/kg/dia

Agudo, en €l desarrollo Ratas hembras CFY, 6-15 diasde NEANO de 20 mg/kg/dia

gestacién

Agudo, en € desarrollo

Rata Wistar, unavez

NEAMO en el desarrollo menos grave, de 20 mg/kg/dia, para cambios
regionales en los niveles de noradrenalinay serotoninaen el cerebro de crias
deratas

Agudo, en €l desarrollo

ConegjaNueva Zelandia, 6-18 dias de
gestacién

NEANO de 20 mg/kg/dia

Intermedio Rata Fischer 344, 15 semanas NEAMO de 20 mg/kg/dia (2/12 decesos)

Intermedio Rata Widtar, 12 semanas NEANO de 0.3 mg/kg/diay NEAMO de 1 mg/kg/dia para efectos hepdticos y
renales; NEANO de 5 mg/kg/dia para efectos hematol 6gicos

Intermedio RataWidtar, 15 dias NEANO de 1.8 mg/kg/dia para efectos hepéticos

Intermedio Rata Widtar, 30 dias NEANO de 1.8 mg/kg/dia para efectos hepéticos

Intermedio Rata Wistar (4 — 64 semanas) Hepaticos: NEANO de 4.5 mg/kg/dia en machos, 5.0 mg/kg/dia en hembras;

NEAMO de 9 mg/kg/diaen machosy de 10 mg/kg/dia en hembras, ambos
presentan necrosis focal, degeneracion grasa, aumento del 35% de peso de
higado

Renales: NEANO de 4.5 mg/kg/dia en machos, 5.0 mg/kg/dia en hembras;
NEAMO menos grave de 9 mg/kg/dia en machos y de 10 mg/kg/dia en hembras
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Estudios orales (comprende alimentacion voluntariay forzada)

Estudio

Especie, duracion

Resultados

gue presentan nefritis focal

Menor aumento de peso corporal: NEANO de 72 mg/kg/dia en machosy
NEAMO menos grave de 144 mg/kg/dia; NEANO de 80 mg/kg/dia en hembras
y NEAMO menos grave de 160 mg/kg/dia

Intermedio Ratén albino suizo, 24 semanas NEAMO de 0.012 mg/kg/dia para cambios bifasicos en lainmunidad celular y
humoral, de 1.2 mg/kg/dia para necrosis timica

Intermedio Rata Long-Evans, 30 dias NEAMO de 10 mg/kg/dia para sacudidas mioclénicas y crisis clénicas

Intermedio Rata Wistar, 90 dias NEAMO de 90 mg/kg/dia para convulsiones ténicas

Intermedio Rata Wistar, 30 dias NEAMO menos grave de 2 mg/kg/dia para descenso en los niveles de

dopamina

Intermedio, en lareproduccion

Rata hembra Fischer 344, 15 semanas

NEANO de 5 mg/kg/semana, NEAMO menos graves de 10 mg/kg/dia para
alteraciones del ciclo ovarico, efectos antiestrogénicos

Intermedio, en lareproduccion

Coneja hibrida, 12 semanas

NEAMO menos grave de 0.8 mg/kg/dia para menor indice de ovulacion

Intermedio, en lareproduccion

CongjaNueva Zdlandia, 12 - 15
semanas

NEANO de 0.8 mg/kg/dia

Intermedio, en el desarrollo

CongjaNueva Zdlandia, 12 - 15
semanas

NEANO de 0.8 mg/kg/dia

Crénico

Rata Wistar, 2 afios

Hepaticos: NEANO en machos de 0.7 mg/kg/dia, en hembras de 0.8 mg/kg/dia;
NEAMO menos grave de 7 mg/kg/dia en machosy de 8.0 mg/kg/diaen
hembras, en ambos para hipertrofia hepatocitica periacinar

Renales: NEANO en machos de 0.7 mg/kg/dia, en hembras de 0.8 mg/kg/dia;
NEAMO de 7 mg/kg/diaen machosy de 8 mg/kg/dia en hembras, en ambos
mayor peso corporal, volumen urinario, urea, y excreciones de creatinina

Cronico

Ratén B6C3F1, 80 semanas

NEAMO de 13.6 mg/kg/dia en machos para carcinomas hepatocelulares

Cronico

Raton hibrido F-1, 2 afios

NEAMO de 27.2 mg/kg/dia en hembras para carcinomas hepatocelularesy
tumores pulmonares

Estudios en la piel
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Estudio

Especies, duracion

Resultados

Agudo Rata Sherman, unavez LDso = 1000 mg/kg/dia en machos, LDso = 900 mg/kg/dia en hembras

Agudo Rata Wistar, 24 horas NEANO de 600 mg/kg/diay NEAMO menos grave de 1000 para disnea

Agudo Congjo Nueva Zelandia, 4 horas NEANO de 132 mg/kg/dia para efectos respiratorios, hepéticos, renalesy
cutaneos

Agudo Rata Wistar, 24 horas NEANO de 600 mg/kg/dia; NEAMO menos grave de 1000 mg/kg/dia para
sedacion ligeray NEAMO grave de 2000 mg/kg/dia para espasmos severos

Intermedio Rata Crl:(WI)BR, 13 semanas NEANO de 60 mg/kg/diay un NEAMO de 400 mg/kg/diaen hembras, (23/49
decesos)

Intermedio Rata Crl:(WI)BR, 13 semanas NEANO de 10 mg/kg/dia para efectos hepaticos y renales en hembras;
NEAMO menos grave de 10 mg/kg/dia para efectos de formacion de particulas
hialinas en € rifidn en machos y para respiracién acelerada o sibiliancias;
NEAMO menos grave de 60 mg/kg/dia para efectos hepéticos y para efectos
en el tubulo basdfilo en hembras

Intermedio Rata Crl:(WI)BR, 13 semanas NEAMO menos grave de 10 mg/kg/dia para hiperactividad y NEAMO grave de

60 mg/kg/dia por ataxia, tembloresy convulsiones
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