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AGENCIA DE PROTECCION AMBIENTAL DE LOS ESTADOS UNIDOS
WASHINGTON, D.C. 20460

OFICINA DE PREVENCION, PESTICIDAS Y SUSTANCIAS TOXICAS

Honorable Colin L. Powell, Secretario
Departamento de Estado de los Estados Unidos
Washington D.C. 20520

Apreciado Secretario Powell:

Estamos adjuntando nuestra revision de la consulta de acuerdo con la solicitud
del Administrador, Christine Todd Whitman de la Agencia de Proteccién
Ambiental (EPA), sobre la consulta de los posibles efectos sobre la salud vy el
medio ambiente del programa de erradicacion aérea de coca en Colombia, de
acuerdo con la Ley de Operaciones Extranjeras, Financiacion de Exportaciones
y Programas Relacionados (P.L. 107-115). EI Administrador Whitman me ha
pedido que responda en su nombre porque mi oficina tiene la responsabilidad
primaria de supervisién de pesticidas y la naturaleza de esta consulta se centra
en torno a los aspectos técnicos de los quimicos usados en la fumigacion aérea
de coca.

La Ley de Operaciones Extranjeras, Financiacion de Exportaciones y Programas
Relacionados requiere de manera especifica que el Departamento de Estado
consulte a la EPA si: (1) la “fumigacion aérea de coca esta siendo llevada a
cabo con los controles reglamentarios establecidos por la EPA tal y como
aparece en la etiqueta para uso en los Estados Unidos...; y (2) si los quimicos
utilizados en la fumigacion aérea de coca, en la forma en que esta siendo
aplicada, no plantea riesgos excesivos o efectos adversos a los humanos o al
medio ambiente..”

Como parte de la revision de nuestra consulta, consideramos la gama completa
de informacion cientifica disponible del laboratorio y de prueba de campo e
informes de incidentes. Nuestra revision de la consulta evalta el impacto
potencial sobre la salud humana y el medio ambiente del programa de
erradicacion, con base en la informacién suministrada por el Departamento de
Estado sobre el pesticida utilizado (glifosato), los ingredientes inertes y las tasas



y métodos de aplicacién. Ademads, los cientificos de la agencia revisaron los
estudios cientificos sobre el glifosato, llevaron cabo una busqueda limitada en la
literatura sobre incidentes relacionados con la salud humana por el uso del
glifosato e informacion examinada sobre las condiciones de uso del glifosato en
los Estados Unidos. También consideramos la informacion suministrada por las
organizaciones no gubernamentales respecto a los efectos relacionados con la
erradicacion de coca en Colombia.

El glifosato es ampliamente utilizado en los Estados Unidos. Con base en las
revisiones de la EPA de las condiciones de uso interno, el glifosato parece ser
uno de los pesticidas mas seguros y corrientemente utilizados en los Estados
Unidos. La autoridad regulatoria de la EPA para el uso interno de pesticidas
brinda controles importantisimos a través de la rotulacion de pesticidas y
cumplimiento con la infraestructura de cumplimiento implementada con las
agencias del estado y otras federales. El reconocimiento que estos mecanismos
no estan disponibles a la EPA en Colombia, la Agencia ha evaluado los riesgos
potenciales asociados con el programa de erradicacion de coca y ha identificado
areas donde el Departamento de Estado debe prestar atencién especial para
minimizar los efectos adversos potenciales.

Confio en que el documento adjunto le sirva para preparar su respuesta al
Congreso. Por favor, no dude en contactarme si tiene preguntas adicionales
respecto a la revision de la consulta.

Atentamente,
Stephen L. Johnson
Administrador Asistente

Oficina del Programa de Pesticidas de la Agencia de Proteccién del Medio
Ambiente de los Estados Unidos — Detalles de la Consulta para el
Departamento de Estado sobre el uso de Pesticidas en el Programa de
Erradicacion de Coca en Colombia, agosto de 2002
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RESUMEN EJECUTIVO
REVISION DE CONSULTA DEL USO DE PESTICIDAS PARA LA
ERRADICACION DE COCA EN COLOMBIA

ANTECEDENTES

Actualmente, el Departamento de Estado asiste al Gobierno de Colombia con
entrenamiento, apoyo de contratistas, asistencia financiera y asesoria técnica y
cientifica para el programa de aspersion aérea de pesticidas disefiado para
erradicar cultivos ilicitos (coca y amapola). De acuerdo con una disposicién de
la Ley de Apropiaciones de 2002, el Departamento de Estado ha consultado a la
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA) sobre dos
preguntas especificas: que la fumigacion “...estd siendo llevada a cabo de



acuerdo con los controles reglamentarios requeridos por la Agencia de
Proteccion Ambiental como ha sido rotulado para su uso en los Estados Unidos”
y, que los quimicos que estan siendo utilizado “... en la forma en que estan
siendo aplicados, no plantean riesgos excesivos o efectos adversos para los
humanos o el medio ambiente:”

HALLAZGOS

La EPA ha revisado la informacién suministrada por el Departamento de Estado
respecto a la formulacion pesticida aplicada (combinacion del ingrediente
pesticida activo, glifosato, y los ingredientes inertes y las tasas y métodos de
aplicacién. De acuerdo con las cifras mas recientes (ventas y uso en 1999) el
glifosato es el pesticida convencional de mayor uso en los Estados Unidos. La
Agencia evalla todos los pesticidas usados en los Estados Unidos para
determinar si cumplen con las normas de seguridad de los Estados Unidos de
ningun efecto adverso excesivo. Por lo tanto, la EPA tiene una gran cantidad de
informacion sobre el glifosato desde el punto de vista de salud y ambiental
debido a nuestras revisiones de las condiciones de uso en los Estados Unidos.
En los Estados Unidos, la Agencia puede garantizar controles importantes sobre
el uso y los impactos potenciales sobre la salud y el medio ambiente por la
etiqueta del pesticida y por la infraestructura del estado que gobierna el
cumplimiento con la etiqueta que trata asuntos tales como la dispersion y la
exposicion del trabajador y del transeunte.

Con base en la comparacion del patrén del uso del glifosato en Colombia, como
lo describe el Departamento de Estado y el uso en los Estados Unidos, la EPA
ha determinado que los usos mas equivalentes en los Estados Unidos son la
silvicultura y los derechos de via. El producto glifosato que nos ha sido
identificado como usado en Colombia esta registrado tanto en los Estados
Unidos como en Colombia, aunque nunca ha sido comerciado en los Estados
Unidos. La Agencia encontré que las tasas de aplicacion que se describen
como usadas en Colombia estan dentro de los parametros anotados en las
etiquetas en los Estados Unidos. La adicion de un adyuvante de la aspersion
(para facilitar que la formula se adhiera y penetre la planta de coca) también esta
en linea con la practica en los Estados Unidos. Aunque el producto adyuvante
de la aspersion especifica identificada como la que se usa en Colombia no se
vende en los Estados Unidos, si se usa con frecuencia sustancias y productos
especificos. La mayoria de las etiquetas de los Estados Unidos de uso en la
silvicultura y derechos de via del glifosato sugieren aplicacién por helicoptero.
Como la aplicacion en Colombia se lleva a cabo en aeronave de ala fija, es
probable que se lleve a cabo a una velocidad mayor y desde una altitud mas
grande de lo que seria normal en los Estados Unidos. El Departamento de
Estado le ha asegurado a la Agencia que los mezcladores/cargadores y quienes
aplican la formulacién de glifosato reciben entrenamiento comparable en los
requisitos de las etiquetas de los Estados Unidos para los productos de glifosato



incluyendo el uso de equipo de proteccidén personal tal como guantes y anteojos
protectores.

En cuanto a los efectos potenciales sobre la salud humana del programa de
erradicacion de coca, no hay riesgos que inquieten respecto al uso de glifosato
per se de las vias dérmicas y de inhalacién ya que el grado de toxicidad es muy
bajo. No hay preocupacion por toxicidad aguda del ojo debido al ingrediente
inerte usado en el producto formulado de glifosato para tratar la coca. Los
efectos potenciales en el ojo estan relacionados con el ingrediente inerte, no el
glifosato como tal, y el mayor potencial de la exposicion es para los trabajadores
gque mezclan y cargan el producto concentrado de glifosato. Los componentes
del adyuvante de la aspersién, CosmoFlux 411F, son sustancias de baja
toxicidad oral y dérmica que han sido aprobados por la EPA y por la Oficina de
Alimentos y Drogas para su uso en/sobre alimentos. No hay efectos
toxicoldgicos esperados de exposicion aguda (corto plazo) o crénica (largo
plazo) por exposicién dietética por alimentos o agua del programa de
erradicacion de coca. Los datos sobre incidentes en Colombia que involucran a
humanos, ganaderia, mamiferos y aves, se basan en la exposicion potencial al
glifosato de la fumigacion de los campos de amapola que puede diferir en uso y
exposicion al glifosato de la erradicacion de coca, de manera que las
conclusiones deben hacerse con precaucion.

Relativo a los efectos ambientales potenciales del programa de aspersion
basado en los datos de los Estados Unidos, la fitotoxicidad de las plantas no
objetivo fuera de la zona de aplicacion puede esperarse ya que el glifosato es un
herbicida de amplio espectro. Dado el método de aplicacion descrito por el
Departamento de Estado, la exposicidn fuera del sitio por la dispersion de la
aspersion es probable, como lo seria en usos similares en los Estados Unidos.
Este uso propuesto del glifosato no parece plantear un riesgo directo
considerable a los animales territoriales y acuaticos, aunque pudiera tener
efectos adversos secundarios de la pérdida temporal en el area rociada. La EPA
no anticipa riesgos para los pgjaros y mamiferos, incluyendo el ganado, con
base en la exposicion alimenticia al glifosato ingrediente activo. Los efectos
anticipados en los animales se basan en la extrapolacién de datos relacionados
con las especies norteamericanas. El glifosato no tiene un alto potencial de
lixiviarse en el agua del suelo o de llevar al agua de la superficie como
escorrentia disuelta pero tiene un potencial de contaminar el agua de la
superficie como resultado de los residuos en suspenso en el agua de
escorrentia. Una evaluaciéon mas refinada es dificil debido a la incertidumbre
respecto a la formulacién exacta de la solucion de aspersion.

Como parte de la consulta, la EPA reviso los estudios cientificos disponibles y la
informacién de los efectos sobre la salud humana y el medio ambiente del
glifosato y los ingredientes inertes y en las vias expuestas; condujo una
basqueda de la literatura para los incidentes de la salud humana relacionados
con el uso del glifosato en los Estados Unidos y resumio patrones de uso para el



glifosato en los Estados Unidos incluyendo sitios de uso, métodos y tasas de
aplicacion y formulaciones diferentes. Ademas, la agencia considero la
informacién, suministrada por fuentes no oficiales, respecto a los efectos
adversos relacionados con el programa de erradicacion.

Los detalles de los hallazgos de la Agencia se suministran en el documento
adjunto.

Seccion 1 — Descripcion del Uso de Glifosato en los Estados Unidos para
Comparacion con el Uso en Colombia para la Erradicacion de Coca.

INTRODUCCION: Se le ha solicitado a la Division de Anélisis Biolégico y
Econdmico (BEAD) de la Oficina de Programas de Pesticidas, Agencia de
Proteccion Ambiental que describa el uso de glifosato dentro de los Estados
Unidos con una descripcién mas detallada de su uso en los sitios de silvicultura
para que los métodos de uso en los Estados Unidos puedan usarse como base
de comparacion con el programa de erradicacion de coca en Colombia (1).

RESUMEN: El Glifosato es el herbicida de mayor uso en los Estados Unidos*
(2). En la agricultura esta popularidad se debe en gran parte al desarrollo de
cultivos que son altamente tolerantes a las aplicaciones difundidas de glifosato
gue permiten que los cultivadores usen este herbicida no selectivo como su
meétodo principal de control de maleza en ciertos cultivos. Los cultivadores han
adoptado rapidamente los programas de control de maleza basados en el
glifosato con los cultivos tolerantes al glifosato porque son econdémicos y
sencillos (3). Ademas, debido a sus propiedades Unicas, el glifosato también es
ampliamente utilizado para situaciones de control de maleza en uso no agricola
incluyendo pastos y jardines de viviendas, sitios de silvicultura y en sitios donde
se desea el control total de la vegetacion.

El glifosato debe aplicarse al follaje de la planta deseada para que sea efectivo.
El glifosato no es selectivo en la accion, controlando una gran variedad de
plantas. Una vez absorbido, circula por las partes no tratadas de la planta; y no
tiene actividad residual después del contacto con la tierra. El glifosato puede
aplicarse  usando equipo portati o aéreo; la seleccion del equipo esta
determinado por el sitio que debe tratarse. Aunque se permiten tasas de
aplicacibn mas altas, las tasas promedio por aplicacion en los sitios de
agricultura son menos de 075 libras del ingrediente activo glifosato por acre
(Tabla Uno). Para el sitio no agricola, silvicultura, el uso se permite en tasas por

! El informe bianual de EPA (BEAD) sobre las ventas y uso de pesticidas estima que en

1999, el glifosato fue el pesticida convencion de mayor uso en los Estados Unidos (de 83
a 95 millones de libras de glifosato aplicado) en todos los mercados. Fue el segundo
después de atrazina en el mercado agricola (de 67 a 73 millones de libras de glifosato
aplicado); y segundo después de 2, 4-D en el mercado no agricola (de 16 a 22 millones
de glifosato aplicado). En el mercado agricola, los datos para 2000 y 2001 sugieren que
el uso de glifosato ha aumentado tanto como 100 millones de libras. Los datos para
2000 y 2001 para el mercado no agricola no estan aun disponibles.



aplicacion que oscilan entre dos y 10 libras por acre (2,2 a 11,2 kilogramos del
ingrediente activo por hectéarea) de glifosato en la forma de sal isopropilamina
(6). Esta tasa de uso también puede expresarse como 1,5 a 1,7 libras por acre
de &cido equivalente (glifosato puro; no una sal). Una discusién mas detalladas
del uso de glifosato en los Estados Unidos se presenta a continuacion.

USO DEL GLIFOSATO EN LOS ESTADOS UNIDOS. Los productos que
contienen glifosato estan registrados en la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos, lo que significa que pueden ser usados legalmente en los
Estados Unidos siempre y cuando se usen segun las instrucciones en la
etiqueta.

El glifosato puede usarse en mas de 400 sitios de cultivos y ro cultivos. Los
sitios de uso agricola mas grandes incluyen campos de soya, algodon y maiz.
La siguiente tabla resume el uso del glifosato en los tres sitios principales de uso
agricola.

Tabla Uno: Uso de Glifosato en la Agricultura de los Estados Unidos en el
Afio 2000: En Total y paralos Tres Sitios de Mas Uso

Sitio Acres Base de | Porcentaje | Total Acres | Libras Promedio Promedio
Crecidos Acres de Cultivos | Tratados aplicadas |de ndmero | de Tasa de
(millon  de | Tratados Tratados ° (millones (millones de Aplicacion
acres) (millén  de de acres)3 de libras | aplicaciones | (Ibs
acres) aplicadas) aplicacion
por acre)
Todos los |- - - 102,7 73.5 - -
sitios
agricolas
Maiz 73.8 6,6 9% 7.3 4.4 11 0,59
Algodon 14,4 8,1 56% 13.8 9,5 1,7 0,67
Soya 71,0 44,0 62% 57,2 41,8 1,3 0,68

Fuente: USDA, Servicio Nacional de Estadisticas Agricolas (NASS) uso quimico en campos agricolas en el
afio 2000 (mayo, 2001) y datos propietarios de la EPA.

! Acres base tratados = acres tratados una 0 mas veces con glifosato
Porcentaje de cultivos tratados = acres base tratados con glifosato dividido por acres crecidos.
Total acres tratados = acres base tratados con glifosato multiplicado por un niimero promedio de

aplicaciones de glifosato.

3

Ademas del uso agricola, la EPA estima que de 16 a 22 millones de libras del
grado técnico del ingrediente activo fueron aplicadas en 1999 en sitio no
agricolas (este es el afio mas reciente para los que hay datos adecuados
disponibles). Este estimado incluye aplicaciones de propietarios de viviendas y
profesionales asi como tierras cultivadas (11). Con base en los datos de la EPA
para 1999, se aplicaron de uno a dos millones de libras de glifosato a acres en
bosques, con mas de 650.000 acres de bosque tratado.

SITIOS AGRICOLAS: En ciertos cultivos anuales, el glifosato puede aplicarse
antes de la siembra para controlar la maleza existente; por lo general




reemplazando los cultivos como medida de control de en un sistema de cultivos
disefiados para reducir la erosion del suelo. Sin embargo, la mayoria del
glifosato actualmente utilizado en los sitios agricolas se usa en el sistema de
cultivos empleando variedades de cultivos que han sido desarrollados para ser
resistentes al glifosato para que el glifosato pueda aplicarse “sobre la superficie”
del cultivo resistente para matar maleza susceptible. El mas importante de estos
sistemas es el sistema Round-up Ready Soybean®. Este frijol de soya, que es
altamente tolerante al glifosato se mercade6 a comienzos de 1996. Desde
entonces, este sistema ha sido rapida y generalizadamente adoptado; en 1990 a
1991, el glifosato se clasific6 como el namero 11 entre los pesticidas
tradicionales empleados en los Estados Unidos, con un uso anual estimado en
18,7 libras (4). En 2000, el glifosato fue el herbicida de mayor uso en el frijol de
soya; se aplicaron aproximadamente 42 millones de libras de glifosato al frijol
de soya solamente (2) con mas del 60% del frijol de soya estudiado por el
Servicio Nacional de Estadistica Agricola del USDA tratado con glifosato (5).
Round-up®, un producto de glifosato comerciado para uso agricola se formula
con un surfactante durante la manufactura para facilitar la absorciéon foliar. La
siguiente tabla (Tabla Dos) resume las tasas de uso especificadas en las
instrucciones de la etiqueta para Roundup Original™ concentrado del producto
herbicida (12) que contiene sal de isopropilamina para uso en frijol de soya
tolerante al glifosato.

Tabla Dos. Tasa permitida de Sal de Isopropilamina de Glifosato por Aplicacion
en Frijol de Soya Tolerante

Maximo para Tiempo de | Cuartos de Producto Libras de Ingrediente Kilogramo de Ingrediente
Aplicacion [Acre Activo/Acre Activo/Hectarea

Para toda la estacidn 8 8 9

Antes del brote del 5 5 5,6

cultivo

En Cultivo 3 3 3.4

Hasta Dos Semanas 1 1 11

antes de la Cosecha

USOS NO AGRICOLAS INCLUYENDO SILVICULTURA: Se la ha solicitado a
BEAD que describa el uso del glifosato en los sitios de silvicultura en los Estados
Unido ya que ese uso corresponde muy de cerca al uso del glifosato en
Colombia para el control de coca. Por simplicidad, este documento sélo hace
referencia a Accord® que se pretende especialmente para uso en silvicultura (6).
Este producto contiene sal isopropilamina de glifosato (41,5%),y esta rotulado
para usos no agricolas incluyendo Preparaciéon del Sitio de Silvicultura y
Derechos de Via, Conifero de Silvicultura y Madera Noble y Humedales en los
Estados Unidos. La Tabla Tres describe que las tasas a las que se puede
utilizar. Se recomienda par uso en la preparacion del sitio antes de plantar las
especies de los arboles, incluyendo pinos de navidad y sitios de viveros de
silvicultura (7). Los métodos especificos de aplicacién para usos de silvicultura
incluyen: aspersion aérea; aspersion desde un camion; rociador portatil;
aplicacién amplia; tratamiento de tocones cortados (7).




Para la preparacion de un sitio de silvicultura puede aplicarse usando equipo
terrestre o aéreo a tasas desde dos libras de ingrediente activo glifosato por acre
gue equivale a 2,2 a 11,2 kilogramos de ingrediente activo por hectarea (Tabla
3). También puede aplicarse usando un equipo portatil. Las instrucciones del
producto especifican que un surfactante no iénico puede ser agregado a la
mezcla de aspersion para todos los usos de silvicultura a una tasa de 0,5% a
1,5% por volumen de aspersion (dos a seis cuartos de surfactante por 100
galones de solucion de aspersion). También puede combinarse con ciertos
herbicidas residuales para extender el periodo de control de maleza mas alla del
obtenido con solo glifosato.

La sal de isopropilamina de glifosato puede usarse también en coniferos y
madera noble como una aspersion directa o por el uso de equipo selectivo. Este
producto también puede ser usado en o alrededor de humedales, por lo general
no mas de cinco cuartos de producto por acre (cinco libras de sal de
isopropilamina de glifosato por acre que es igual a 5,6 kilogramos por hectarea)
usando una aplicacion sobre agua (5).

Tabla Tres: Tasa de Sal de Isopropilamina de Glifosato por Aplicacion para
Sitios de Cierto Uso

Sitio de Uso Cuartos de Producto Libras de Ingrediente | Kilogramos de

por Hacer Activo/Acre Ingrediente
Activo/Hectarea

Preparacion del Sitio 2al0 2al0 2,2all2

de Silvicultura y

Derechos de Via para

los Servicios

Conifero Sitio de 2al10 2a10 22a112

Silvicultura y

Produccién de Madera

Noble

Humedales 2ab 2ab 2,2ab5,6

PROPIEDADES DEL GLIFOSATO: EIl glifosato es un herbicida foliar activo;
para ejercer propiedades herbicidas debe entrar en la planta por el follaje (en
algunos casos por el tallo). El glifosato aplicado al follaje es absorbido por las
hojas y se mueve rapidamente hacia la planta. Actia evitando que la planta
produzca un amino &cido esencial. Esto reduce la produccién de proteina en la
planta e inhibe el crecimiento de la planta.

El glifosato tiene una actividad sistémica, lo que significa que circula por el
sistema vascular de la planta afectando toda la planta, no sélo el follaje tratado.
Otros herbicidas foliares activos, como por ejemplo el paraquat, son herbicidas
de contacto; afectando solo la porcién de la planta sobre la que se aplica.
Después del tratamiento con un herbicida de contacto, una planta puede luego
crecer de las porciones no tratadas, por lo general necesitando tratamiento para




el control completo. La ventaja de un herbicida sistémico es que si se aplica a
una dosis apropiada, puede matar la planta completa, evitando el crecimiento de
la parte no tratada de la planta como la raiz.

El glifosato no tiene actividad residual, una vez que lo absorbe la tierra
rapidamente no esté disponible a las plantas y no tiene mas actividad herbicida.
Esto significa que la planta que normalmente no serd susceptible al glifosato
puede sembrarse poco después de la aplicacion del glifosato; esto es una
practica comun en la agricultura en los Estados Unidos. En contraste, algunos
herbicidas tienen una actividad residual de meses o inclusive durante el afio que
limita las plantas que pueden crecer después de su uso.

El glifosato no es selectivo. Algunos herbicidas son selectivos en su accion,
controlando solamente las malezas pastosas en un cultivo como el frijol de soya,
por ejemplo. Sin embargo, el glifosato ejerce una accién herbicida en una
variedad de plantas; es activo en pastos, plantas herbaceas incluyendo maleza
perenne de raiz profunda, algunos arboles o arbustos de hoja ancha y algunos
coniferos. Sin embargo, el glifosato no controla todas las plantas de hoja ancha.
Las plantas varian en su susceptibilidad al glifosato, de manera que el
tratamiento de la dosis es importante. Las plantas de ciertas especies y plantas
mayores son menos susceptibles al glifosato. EI momento de aplicacién es
critico para la efectividad en algunas plantas de hoja ancha y en algunos
coniferos.

FORMULACIONES DE GLIFOSATO. El Glifosato y las cuatro sales de la
molécula madre del glifosato se usan actualmente como ingredientes activos en
los productos pesticidas registrados en los Estados Unidos (9). Estos productos
son registrados con la EPA para su uso en los Estados Unidos en diversos
cultivos, sitios no agricolas, sitios industriales y residenciales.

Tabla Cuatro: Numero de Productos y Sitios para las Diferentes Formulaciones
de Glifosato

Ingrediente Activo Numero de Productos Nuamero de Sitios
Acido glifosato 28 Mas de 250

Sal Etanolamina 2 Mas de 200

Sal de Amonio 16 Mas de 300

Sal Isopropilamina 237 Mas de 400

Sal Trimesium 6 Mas de 100

Sal Sesquisodio No hay productos activos | No hay sitios activos

en la actualidad

GLIFOSATO UTILIZADO CON SURFACTANTE PARA ABSORCION FOLIAR:
Como el glifosato sélo es efectivo si es absorbido por el follaje de la planta, el
glifosato se combina con un surfactante para facilitar su absorcion. Muchos
concentrados de herbicidas, incluyendo el glifosato se combinan con agua antes




de su aplicacion. Sin un surfactante, la mezcla acuosa de aspersion es repelada
por la capa cuticular cerosa y rapidamente corre de la superficie de la planta,
evitando su reabsorcion.

Los surfactantes se usan generalmente como agentes humectantes con
herbicidas y en otros productos tales como lavanderia o detergente de platos.
Los surfactantes no ionicos, que consisten de alcoholes o acidos grasos y
considerados un surfactante multiusos son utilizados con productos que
contienen glifosato. Por lo general, los surfactantes se agregan durante la
manufactura del concentrado de herbicida. De no ser asi, un surfactante no
i6nico se mezcla con un herbicida y agua antes de la aspersion para permitir que
el liquido tenga un mejor contacto con la cuticula cerosa de la planta. Este
producto de glifosato, que se formula sin un surfactante, se considera “no
cargado”. (10)

Una descripcién breve del uso interno del glifosato, incluyendo Colombia,
aparece después de las siguientes referencia a la discusion anterior:

REFERENCIAS:

(1)  descripcion del Uso de Glifosato en la Erradicacion de Coca en Colombia
en anexo a una carta del Secretario de Estado Colin Powell al
Administrador de la Agencia de Proteccion Ambiental Gobernador
Christine Whitman.

(2) Donaldson, D., T. Kiely y A. Grube, Ventas y Uso de la Industria
Pesticida, 1998 y 1999 Estimativos de Mercado, junio de 2002, Division
de Analisis Biologico y Ambiental, Oficina del Programa de Pesticidas,
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos.

(3) Gianessi, L.P., Silvers, C., Sankula, S y Carpenter, J. Biotecnologia de
Plantas: Impacto Actual y Potencial para Mejorar el Manejo de Pestes en
la Agricultura de los Estados Unidos — Un Andlisis de 40 Estudios de
Caso, Junio de 2002. Centro Nacional para la Politica de Alimentos y
Agricultura — Disponible en linea en http://www.ncfap.org.

(4) Glifosato — Decision de Elegibilidad de Registro. Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos. Septiembre de 1993.

(5) Uso de Quimicos Agricolas: Resumen de Cultivos de Campo 2000.
Mayo de 2001. Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.
Servicio Nacional de Estadisticas Agricolas.

(6) Etiqueta del Espécimen Herbicida Accord ® . Disponible en linea en
CDMS.



@) Hoja de Hechos del Pesticida. Preparado por el Departamento de
Servicio de Agricultura y Silvicultura. Disponible en linea en
infoventures.com/e -hith/pesticide/glyphos.html

(8)  D. Lantagne., M. Koelling, y D. Dickman. Uso Efectivo de Herbicida en
Plantios de Arboles de Navidad. Extension de la Universidad Michigan
State.

(9) Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos, Oficina de
Programas de Pesticidas, Busqueda de los Archivos de Referencia
fechada 11 de junio de 2002.

(20) Miller, P., y P. Westra. Crop Series: Produccion.
Universidad del Estado de Colorado. Disponible en linea
http://www.colstate.edu/depts/ipm/pdf/00559.pdf

(11) Informacion Propietaria de la EPA

(12) Roundup Original Herbicide™ Etiqueta Adicional para Aplicaciones Post
Emergencia al Frijol de Soya con Roundup Ready® Gene. Disponible en
linea de CDMS.

Se le solicit6 a BEAD informar sobre el uso de glifosato en los sitios de
silvicultura ya que parece similar al patrén de uso de la erradicacion de coca.
Sin embargo, no es claro qué tan cerca este uso se aproxima al de la
erradicacion de coca. El glifosato se aplica tipicamente a los sitios de silvicultura
usando helicopteros a velocidades de aire de 50 a 70 nudos (aproximadamente
60 a 80 millas por hora). La aplicacion a los sitios de silvicultura por aeronaves
de ala fija, en caso que se haga, es extremadamente raro (1). La tasa de
aplicaciéon recomendada para liberacion en pinos (liberacidon en coniferos) es de
1,5 a dos libras de ingrediente activo por acre.

La aplicacion aérea a otros sitios comprende menos de 1% del monto total de
glifosato aplicado en los Estados Unidos (3).

Ademas de los surfactantes, los agentes de control de dispersiéon pueden
agregarse a la mezcla de aspersion para usos en silvicultura en un esfuerzo por
evitar dispersion a otros sitios objetivo. BEAD no ha investigado la
preponderancia del uso o de la efectividad de estos productos.

BEAD estima el uso global total de glifosato entre 350 y 360 millones de libras
de glifosato por afio. El uso anual en los Estados Unidos alcanza 100 millones
de libras de ingrediente activo y un estimado de 250 a 260 millones de libras de
glifosato fuera de los Estados Unidos. El uso del glifosato en Colombia
representa entre cuatro y anco millones de libras de este uso. Los principales
sitios en Colombia incluyen café, bananas, pastos y arroz (3).



REFERENCIAS

(1) Comunicacion personal entre Virginia Werling, Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos y John Taylor, Servicio de Silvicultura
de los Estados Unidos el 9 de agosto de 2002.

(2)  Hamilton, R.A. “Manual de Quimicos Agricolas de Carolina del Norte
2002- Control Quimico de Malezas en Bosques” — Departamento de
Recursos de Extension Forestal, Universidad del Estado de North
Carolina. Disponible en linea en
http://ipmwww.ncsu.edu/agchem/chptr8/821.pdf

(3) Datos Propietarios de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos.

SECCION 2 — Evaluacion de Riesgo en la Salud Humana del Uso de
Herbicidas de Glifosato como Parte del Programa de Erradicacion Aérea de
Cocaen Colombia S.A.

INTRODUCCION

El Departamento de Estado que la Agencia Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos (EPA), la OPP suministra una evaluacion de riesgo de salud humana
para la erradicacion aérea de coca en Colombia. El Departamento de Estado ha
solicitado que la evaluacion de riesgo determine si la erradicacion aérea de coca
en Colombia estd siendo llevada a cabo de acuerdo con los controles
reglamentarios requeridos por la EPA segun ha sido rotulado en los Estados
Unidos y los quimicos usados, en la forma en que estan siendo aplicados, no
plantean ningun riesgo excesivo o efecto adverso en los humanos y/o el medio
ambiente. De acuerdo con la informacion suministrada por Departamento de
Estado, el programa de erradicacion incluye el uso de una mezcla de aspersion
de un glifosato con un producto pesticida, un adyuvante (Cosmo-Flux 411F) y
agua. La mezcla del tanque de glifosato se aplica en una aplicacién foliar aérea
en ciertas provincias dentro de Colombia. Para facilitar la solicitud,
Departamento de Estado se reunié con miembros de la OPP el 18 de abril y
envid una solicitud escrita, fechada 8 de mayo de 2002, con documentacion
sobre el programa de erradicacion de coca incluyendo una descripcién de los
componentes de la mezcla pesticida de aspersion, los métodos de aplicacion, la
identificaciéon de los sitios blanco y los potenciales de exposicion. Departamento
de Estado también le suministré a la EPA informes de incidente de erradicacion
aérea de amapola ilicita en Colombia.

La Divisibn de Campo y Asuntos Externos (FEAD) de la OPP, que tiene la
responsabilidad de manejar el rol de la EPA en el suministro de la informacion



técnica y la asistencia al Departamento de Estado para este programa, tramité la
solicitud del Departamento de Estado a la Division de Efectos sobre la Salud
(HED) de la Division de Destino y Efectos Ambientales (EFED), y a la Division de
Evaluacion Biolégica y Economia (BEAD) para las evaluaciones cientificas. La
HED de la OPP es responsable por evaluar el riesgo en la salud humana de las
exposiciones a pesticidas. La Division de Accion de Registro 1 (RAB1), Division
de Registro 1 (RRB1) y la Division de Quimica y Exposicién de la HED como un
equipo han desempefiado la evaluacién solicitada por el Departamento de
Estado y han evaluado el peligro potencial, exposicion, y riesgo a la salud
humana del programa de erradicacion de coca apoyado por los Estados Unidos
en Colombia.

En este documento se suministra un resumen de los hallazgos y una evaluacion
del riesgo humano que resulta del uso de un glifosato en Colombia para
erradicar la coca.

A menos que se especifique lo contrario, toda la informacion perteneciente al
programa de erradicacion de coca apoyado por los Estados Unidos en Colombia
fue suministrado a la Agencia de dos fuentes: (1) la Presentacion del
Departamento de Estado, EI programa de Erradicacion de Coca del
Departamento de Estado, 4/18/02, (2) el documento del Departamento de
Estado titulado Quimicos Utilizados en la Erradicacién Aérea de Coca llicita en
Colombia y Condiciones de Aplicacion.

I RESUMEN EJECUTIVO
PATRON EJECUTIVO

Segun el Departamento de Estado, la mezcla del tanque de glifosato se aplica
como una aplicacion aérea foliar a la coca en ciertas provincias dentro de
Colombia. La mezcla del tanque rociada para la erradicacion de coca en
Colombia contiene 55% de agua, 44% de producto herbicida glifosato, y 1% de
adyuvante (Cosmo-Flux 411F). Hasta dos aplicaciones de la mezcla del tanque
de glifosato se rocian sobre los cultivos de coca en una cantidad maxima de
1,25 galones de producto/Acre. Con el fin de evaluar el peligro de lo que se
rocia en Colombia, los componentes de la mezcla fueron evaluados
separadamente.

EVALUACION DEL PELIGRO

El adyuvante Cosmo-Flux 411F usado en la mezcla del tanque de glifosato es
producido por una compafia colombiana y no se vende en los Estados Unidos.
Todos los ingredientes identificados como contenidos en el producto son
sustancia no altamente téxicas por via oral o dérmica. Pueden causar irritacion
leve de los ojos o la piel. Cosmo-Flux 411F consiste solamente de (informacién



no incluida ya que puede ser considerada informacién confidencial) con una
mezcla de surfactante no i6nico principalmente compuesto de (nformacion no
incluida ya que puede ser considerada informacion confidencial).

La base de datos disponible sobre peligros en animales experimentales indica
que el ingrediente activo grado técnico Glifosato (TGAI) tiene una toxicidad
aguda baja por la ruta oral o dérmica. Es un irritante ocular leve y un irritante
dérmico moderado. No es un sensibilizador dérmico. El requisito par un estudio
de inhalacion agudo fue rechazado porque no fue vista una toxicidad sistémica o
respiratoria después de la exposicion la inhalacion subcrénica en las ratas. En
los estudios de toxicidad subcroénica y crénica (un afio para perros, 24 meses
para ratas, dos afios cronico /carcinogénico en ratas y reproducciéon de ratas de
la segunda generacion), la toxicidad sistémica se manifestd con mas frecuencia
con sintomas clinicos, pérdida de peso corporal y/o aumento del peso corporal,
consumo de alimentos disminuido y/o toxicidad del higado y rifiones en dosis
iguales a o por encima de la dosis limite (1000 mg/kg/dia). No se vio una
toxicidad dérmica o sistémica después de una exposicion dérmica repetida. No
habia evidencia cuantitativa o cualitativa para una susceptibilidad aumentada en
fetos después de una exposicion in vitro a ratas y conejos en los estudios de
desarrollo de toxicidad o después de la exposicion pre/post natal en ratas en el
estudio de toxicidad reproductiva en la segunda generacion en ratas. Los
efectos en las crias se observaron s6lo a o por encima de los niveles de
tratamiento lo que resulto en evidencia de una toxicidad apreciable.

El Comité de Factor de Seguridad (SFC) de la Ley de Proteccion de Calidad de
Alimentos (FQPA) concluy6 que el factor de seguridad, para proteger a infantes
y nifios, de 10x debe removerse (reducido 1x). ElI Comité de Rewsion de
Evaluacién de Riesgo ldentificacion de Peligro (HIARC) se reunio el 26 de marzo
de 1998 y de nuevo, el 20 de noviembre de 2001. La revision mas reciente del
informe de HIARC para el glifosato tiene una evaluacion completa de los puntos
finales seleccionados para la exposicion alimenticia y la exposicion
residencial/ocupacional. No se seleccionaron puntos finales para la Dosis de
Referencia aguda (RfD) ya que no se atribuy6 ningun peligro de los estudios de
toxicidad oral y no hay inquietudes respecto a la toxicidad de desarrollo o
reproductivo.  Ademéas, HIARC no identifico los puntos finales de las
exposiciones dérmicas o por inhalacién para un periodo cualquiera de inhalacion
(corto plazo uno a 30 dias, mediano plazo uno a seis meses, o largo plazo seis
meses hasta toda la vida) ya que no se identificd ningun peligro debido a la baja
toxicidad del glifosato. HIARC identificé un punto final oral incidental para la
exposicion a corto y mediano plazo. El RfD de 1,75 mg/kg/dia alimenticio
cronico se bas6é en diarrea, descarga nasal y mortalidad en un estudio de
desarrollo de toxicidad en conejos. El glifosato no fue mutagénico en una gama
amplia de ensayos. Basados en la falta de evidencia de carcinogenicidad en
dos estudios aceptables separados en ratones y ratas, el glifosato se clasificd
como un quimico del “Grupo E” (no hay evidencia de carcinogenicidad en
humanos).



EXPOSICION

Se requiere una evaluacion de la exposicion y el riesgo para un ingrediente
activo si: (1) se dispara un cierto criterio toxicologico y (2) hay un potencial de
exposicion. Después de la revision y andlisis de la base de datos de peligros en
total, HIARC de la Agencia no identificO6 un peligro de inquietud para
exposiciones alimenticias, dérmicas o por inhalacién. Por lo tanto, los estimados
cuantitativos de riesgo para la duracidon de estas exposiciones no han sido
llevados a cabo (TXR No. 0050428, W. Dykstra, 22 de enero de 2002).

Una exposicion alimenticia aguda es posible para las personas que consuman
ganado o alimentos que han sido rociados inadvertidamente como resultado del
programa de erradicacion aérea en Colombia. Sin embargo, como el glifosato
es un herbicida de contacto que sistematicamente mata plantas después de su
absorcion por las hojas, la exposicion alimenticia debido al consumo de cultivos
tratados es limitada. Ademds, como el punto final de exposicion alimenticia
aguda no se identifico en la base de datos de peligros, no se espera un riesgo
considerable debido a la exposicion alimenticia aguda. Con base en el hecho
gue el campo de coca se rocia no mas de dos veces para erradicar el cultivo, no
se espera una exposicion alimenticia cronica.

Exposiciéon del Manipulador (e.g., individuos que mezclan el producto
concentrado formulado para preparar el tanque de mezcla y cargar la
mezcla en la aeronave) se espera en el corto plazo(uno a 30 dias) vy,
posiblemente al mediano plazo (uno a seis meses) con base en la frecuencia de
aplicacion y duracioén del programa de aspersion.

Con base en el patrén de uso descrito por el Departamento de Estado, se
esperan exposiciones post-aplicacion dérmicas a corto plazo en las personas
gue podan, o arrancan las hojas de las plantas de coca tratadas inmediatamente
después de los eventos de aspersion. En los casos como el del glifosato donde
la presion de vapor es insignificante, la experiencia de la OPP con los datos
post-aplicacion sugiere que la exposicion por inhalacion es minima y la OPP no
evalla cuantitativamente la exposicidn por inhalacién post-aplicacion. No se
esperan bs exposiciones inmediatas o a largo plazo post aplicacion en parte
porque el campo de coca se rocia dos veces para erradicar el cultivo.
Adicionalmente, el glifosato es un herbicida translocado resistente al agua
durante 48 horas después de rociado. Por lo tanto, la exposicion potencial a los
residuos desalojados de glifosato después de 48 horas es minima.

El Departamento de Estado establece que los pilotos reciben instrucciones de no
rociar los campos donde hay personas. Por lo tanto, la exposicion oral incidental
(mano a boca) que resulte de individuos directamente rociados por el glifosato
no fue evaluada. La exposicidn no dietética oral accidental no fue evaluada
cuantitativamente para el uso de glifosato en Colombia.



Hay un potencial de exposicion para los transeuntes en areas cercanas a los
sitios objetivo de la aspersion. Sin embargo, la tecnologia y las otras
salvaguardias descritas por el Departamento de Estado que estan siendo
utilizadas en este programa son consistentes con los enfoques comunes en los
Estados Unidos para reducir la dispersion de la aspersion. Por lo tanto, es
probable que la dispersion se minimice en este programa si todos los
procedimientos se cumplen y el equipo operativo estd en condiciones de
operacion.

De la revision de los informes de incidentes en humanos del producto glifosato
en Colombia para la erradicacion de amapola, debe enfatizarse que la inmensa
mayoria (95%) de las enfermedades reportadas son probablemente incidentes
de antecedentes no relacionados con la aspersion del herbicida a la amapola. El
5% de aumento restante podria deberse a una variedad de causas y no apoyan
una conclusibn que la aspersion del tanque de glifosato fue la causa
responsable de estas quejas. Ademas, el individuo con el mayor pote ncial de
exposicion seria el cargador de la mezcla. Este individuo esta manejando el
producto concentrado de glifosato y la mezcla del tanque. Los datos de
incidencia que han sido presentados a la Agencia por el Departamento de
Estado no incluyen ningun reporte de incidente de estos individuos. Hay datos
gue sugieren que el programa de erradicacion por aspersion de la amapola
podria haber resultado en irritacibn menor de la piel, de los ojos o irritacion
respiratoria o quizas dolor de cabeza. Sin embargo, la informacion detallada
sobre el momento de la aplicacion, la historia de la exposicion y la
documentacion médica de los sintomas relacionados con la exposicién a la
mezcla de glifosato no estaban disponibles. Dada la cantidad limitada de
documentacion, ninguno de los datos en el informe de Colombia tiene un caso
contundente en el sentido que la aspersion de la mezcla de glifosato ha sido una
causa importante de enfermedad en la region estudiada. Durante las
operaciones de aspersion se recomienda que se haga un rastreo de las quejas
de salud, se documenten los tiempos de exposicion y el inicio de los sintomas
para poder evaluar los efectos potenciales sobre la salud y de esta forma,
aminorar o prevenir su ocurrencia.

Una comparacion directa de los datos epidemiolégicos en Colombia (que son de
la aplicacion aérea a la amapola) con las condiciones de uso (segun fue
presentado por el Departamento de Estado a los evaluadores de riesgo de la
OPP en la reunién del 18 de abril de 2002 sobre la aplicacién aérea de la coca)
puede ser limitada. La reunion y los materiales que se presentaron no trataron
las condiciones de uso para la amapola. La Agencia tampoco recibié datos de
incidentes humanos del programa de erradicacion de coca. Después de la
reunion del 18 de abril la HED recibi6 una comunicacién via e-mail de la
OPP/Division de Asuntos de Campo y Externos, estableciendo que el
Departamento de Estado informé a la EPA que la tasa de aplicacion para la
amapola es més baja que para la coca. Segun el Departamento de Estado el
patrén de uso de la mezcla de glifosato en la amapola difiere del uso sobre la



coca. Otros detalles de la diferencia entre los dos programas de aspersion no
han sido suministrados a la Agencia. Especificamente, la Agencia no tiene
informacion en cuanto a la composicion exacta de la mezcla del tanque
esparcida sobre la amapola o si el mismo producto glifosato y los adyuvantes
utilizados en el programa de erradicacion de la coca fueron utilizados en el
programa de erradicacién de la amapola. La Agencia también tiene preguntas
en cuanto a las diferencias geograficas, la frecuencia de las aplicaciones
repetidas, y el tamafio del area tratada en cada misién de aspersion. Por lo
tanto, las conclusiones generalizadas tomadas de los datos de incidentes
humanos como resultado de la aplicacion a la amapola de opio, en comparacion
con las condiciones de uso para el programa de erradicacion de coca, deben
hacerse con precaucion.

El producto formulado glifosato utilizado en el programa de erradicacion de coca
en Colombia contiene el ingrediente activo glifosato, una mezcla de surfactante
y agua. La prueba de toxicidad aguda del glifosato técnico se clasifica en la
categoria Il de toxicidad para irritacion primaria de ojo y en la categoria IV de
toxicidad para irritacion dérmica y toxicidad oral e irritacion de piel. No es un
sensibilizador dérmico. Sin embargo, el surfactante utilizado en el producto
formulado puede causar irritacion severa de la piel y ser corrosivo a los 0jos,
como se espera de muchos surfactantes. La etiqueta para el producto
formulado usado en el programa de erradicacion de coca en Colombia incluye la
palabra “Peligro”. Estos hallazgos sugieren que los informes de toxicidad en el
0jo pueden deberse al surfactante y no al glifosato per se. Se ha determinado
que el producto es categoria | de toxicidad para la irritacién del ojo, causando
dafio irreversible del ojo.

Puede haber una correlacion entre la toxicidad ocular causada por el surfactante
y los incidentes reportados de efectos oculares. Esto estd apoyado por los datos
obtenidos del Programa de Vigilancia de Enfermedades causadas por Pesticidas
de California (de 1982 a 2000). En 1992, el producto glifosato fue reformulado
en los Estados Unidos para reducir la cantidad de surfactante que representa un
peligro para el ojo. Desde 1982 hasta 1991, habia 221 enfermedades que
involucraban al ojo 0 22,1 casos por afio. Desde 1994 (permitiendo dos afios
para que el producto se introdujera en el mercado y su uso se difundiera) hasta
2000, se presentaron 65 enfermedades involucrando el ojo 6 9,3 casos por afio,
una disminucion del 58%. Por lo tanto, estos datos apoyan el hallazgo que el
uso del producto glifosato reformulado desde 1992 ha resultado en una
disminucién considerable de la enfermedad. En general, la enfermedad total
debido al glifosato disminuy6 en 39% desde el periodo de 1982 al1991 hasta el
periodo de 1994 a 2000, principalmente debido a la reduccion de las lesiones en
los ojos.

El mayor potencial para la exposicion de los o0jos se espera en los
trabajadores que mezclan y cargan el producto glifosato concentrado. También



hay un riesgo de exposicion del ojo como resultado de ingresar a campos
tratados después del tratamiento para realizar tareas como poda o cosecha.

Durante la reunion del 18 de abril, el Departamento de Estado convino en
suministrarle a la Agencia una bateria completa de las seis pruebas de toxicidad
aguda en la mezcla del tanque. Hasta la fecha, esta informaciéon no se ha
recibido. Hasta que esa informacion sea suministrada a la Agencia, la EPA no
puede evaluar el potencial ocular o la toxicidad dérmica que resulte del contacto
directo con la mezcla del tanque. Por lo tanto, debido a la irritacion aguda del
0jo causada por el producto formulado glifosato concentrado y la falta de datos
de toxicidad aguda en la mezcla del tanque, la Agencia recomienda que el
Departamento de Estado considere el uso de un producto glifosato alternativo
(con un menor potencial de toxicidad aguda) en los programas futuros de
erradicacion aérea de coca y/o amapola.

1. ANTECEDENTES

La EPA regula los pesticidas bajo dos estatutos, el “Federal Insecticide, Fungice
and Rodenticide Act” (FIFRA) y el “Federal Food, Drug and Cosmetic Act”
(FFDCA). FIFRA tiene la autoridad para registrar y revisar pesticidas asi como
la autoridad para suspender y cancelar si el uso representa un riesgo excesivo.
FFDCA tiene autoridad para establecer los niveles méaximos de residuos
(tolerancias) para los pesticidas utilizados en o sobre los alimentos y alimentos
para animales.

La Seccién 3 de FIFRA concede autoridad para registrar (licencia para venta y
distribucidén) los productos pesticidas. La etiqueta del producto pesticida
especifica el uso (peste y cultivo/sitio), cantidad del producto que debe aplicarse,
frecuencia, momento de uso, restricciones, practicas de almacenamiento y
declaraciones cautelares. El ingrediente activo en un producto pesticida es el
“ingrediente que previene, destruye, repele o mitiga cualquier peste.” El
ingrediente inerte y otros ingredientes en un producto pesticida es un
“ingrediente que no es activo.” El que hace el registro debe suministrar datos
para que la Agencia evalle los riesgos potenciales para el medio ambiente y la
salud humana. Los datos requeridos para hacer un hallazgo de seguridad
dependen del uso pretendido, esto es, uso alimenticio vs. uso no alimenticio. Los
requisitos de los datos para pesticidas pueden encontrase en 40 CFR Parte 158.
Para la evaluacion del riesgo en la salud humana, los datos se requieren para
permitir la caracterizacion del peligro y de la exposicion.

Los requisitos de datos en la identidad quimica y composicién del producto
pesticida formulado, pueden encontrarse en 40 CFR 158.150. La lista de
ingredientes para el producto pesticida y el porcentaje de cada ingrediente en la
formulacién se encuentran en la declaracion confidencial de la formula (CSF).
La CSF es la informacion comercial confidencial (CBI) de FIFRA y esta facultada
a ser tratada como secreto industrial o informacion propietaria. Las



evaluaciones de riesgo de la Agencia generalmente no contienen esta
informacion. Al terminar el presente documento, la FEAD y la HED
consultaron con la Division de Recursos de Informacién y Servicios /
Integridad de Informacion y Registros respecto a CBIl. Se determiné que el
documento contenia algo de CBI y por lo tanto, algunas secciones han
sido adaptadas.

Los datos de quimica residual requeridos segun 40 CFR 158.240 apoyan la
capacidad de la Agencia de estimar el monto de pesticidas que resultara en los
alimentos como resultado de la aplicaciéon del pesticida de acuerdo con las
instrucciones de las etiquetas del producto para su uso. La mayoria de los
estudios de residuos para los ensayos en los campos de cultivos usa el producto
de uso final tipico como el material de prueba. Los estudios de alimento de
animales evallan la magnitud del residuo de pesticida resultante en la carne,
leche, gallinas y huevos. Los estudios se llevan a cabo con el grado técnico del
ingrediente activo o los datos quimicos de Residuo de los metabolitos de la
planta también deben identificar los metabolitos potenciales de preocupacion.
Estos datos se usan para determinar las tolerancias para los metabolitos. Se
requieren datos adicionales para el destino ambiental, la degradacion,
metabolismo y disipacion.

Los datos sobre peligros requeridos para la evaluacion del riesgo sobre la salud
humana estan previstos en 40 CFR 158.340. El uso del ingrediente activo (esto
es, uso de alimentos o0 no uso de alimentos) determinara los estudios que se
requieren. Los datos de toxicidad aguda sobre el grado técnico del ingrediente
activo se usan para clasificacion y rotulado de los requisitos de ropa protectiva e
intervalos de reingreso del trabajador. Los Unicos estudios que deben
conducirse en la manufactura del producto de uso o el producto de uso final son
los estudios de toxicidad aguda. Los estudios toxicoldgicos restantes (esto es,
estudios de toxicidad de desarrollo, reproduccién, subcronica, crénica,
alimentacion o carcinogénicos) requieren que la sustancia de la prueba sea el
grado técnico del ingrediente activo. Los estudios de toxicidad subcronica
suministran datos sobre la toxicidad potencial del 6rgano objetivo y también se
usan para seleccionar los niveles de dosis para estudios a largo plazo o
toxicidad crénica. La toxicidad cronica o los estudios de carcinogenicidad se
llevan a cabo para quimicos utilizados en los alimentos para determinar los
efectos potenciales después de una exposicion prolongada o repetida que puede
tener un periodo latente de expresion. Los animales de las pruebas se exponen
oralmente por una parte considerable de su ciclo de vida. Los estudios de
desarrollo de toxicidad se requieren en dos especies (normalmente ratas y
conejos) para quimicos usados en los alimentos. Se llevan a cabo para detectar
alteraciones en el desarrollo normal de los fetos después de una exposicion in
utero. El estudio de toxicidad reproductiva en la rata de segunda generacion se
requiere para evaluar las alteraciones potenciales en la funcion gonadal, ciclos
estro, apareamiento, concepcion, nacimiento, lactancia, destete, asi como
crecimiento y desarrollo de cria. La Agencia también requiere la bateria de



estudios de mutagenicidad para evaluar la induccion potencial de cambios en el
material genético de las células. Los estudios anteriores son necesarios para los
ingredientes activos usados en los alimentos. En general, se requieren menos
datos para los ingredientes activos de uso no para alimentos y los inertes a
menos que las inquietudes hayan dado lugar a pruebas adicionales.

La Agencia lleva a cabo evaluaciones de riesgo separadas para todos los
ingredientes activos de los pesticidas y han llevado a cabo evaluaciones de
riesgo para algunos inertes. Los inertes restantes son autorizados por la
Agencia. Debe entenderse que cuando un ingrediente inerte ha sido autorizado,
cuando la exencion de tolerancia ha sido establecida, el inerte cumplié las
normas del tiempo. Los ingredientes inertes, también conocidos como “otros
ingredientes”, son los transportadores de los ingredientes activos que permiten
gue un producto entregue el ingrediente activo a una tasa especifica y
garanticen una distribucién adecuada durante su aplicacién. Actualmente, hay
mas de 3200 ingredientes inertes autorizados por la EPA para uso en varios
productos pesticidas domésticos. Hay dos clasificaciones principales: uso no en
alimentos (como productos para el cuidado del pasto y limpiadores de bafios) y
uso de alimentos, que requieren una exencion del requisito de una tolerancia y
pueden ser usados en productos no alimenticios.

La Agencia tiene una metodologia recién desarrollada para evaluar las
sustancias quimicas de baja/moderada toxicidad a modo de un proceso de
tamizaje que incorpora elementos de un enfoque en etapas (US EPA, 2002). El
uso de este proceso le permite a la Agencia autorizar mas quimicos de toxicidad
entre baja y moderada para el uso en productos pesticidas. La Agencia esta al
tanto que algunos quimicos pueden ser utilizados como ingrediente inertes en
algunas formulaciones y como ingredientes activos en otras formulaciones. La
EPA considera que esta metodologia es adecuada para evaluar algunos
guimicos de baja toxicidad independientemente de si estan clasificados como
ingredientes activos o ingredientes inertes. EIl nuevo proceso le permitird a la
Agencia conducir evaluaciones mas concienzudas de otros ingredientes que
tienen un potencial de alta toxicidad. Los quimicos de toxicidad mas alta que no
pueden tratarse en los niveles mas bajos serian evaluados en una forma
sustancialmente similar a la de un ingrediente activo. Mas adelante, cuando la
Agencia comience a revisar la informacion especifica o subrogada a quimicos en
la literatura disponible, la determinacion del nivel preliminar puede ser revisada
(US EPA mayo de 2002).

Los ingredientes inertes que estan exentos de la tolerancia se indican en 40
CFR 180.1001 (c). Los ingredientes inertes en la formulacion de glifosato han
sido aprobados por la Agencia. Los componentes del adyuvante (Cosmo-Flux
411F), que segun Departamento de Estado han sido rociados en las plantas de
coca en Colombia también han sido determinados por la Agencia como
aprobados para el uso en alimentos.



Los dos estatutos federales para regular los pesticidas en los Estados Unidos, le
dan a la EPA autoridad limitada para regular la venta o el uso de adyuvantes en
los Estados Unidos. La EPA sélo tiene autoridad para regular los productos
pesticidas como tal. Si un quimico en un adyuvante se incluyd intencionalmente
en la formulacion de un producto pesticida, el quimico seria considerado como
un ingrediente inerte. En los Estados Unidos, al igual que en otros paises, los
adyuvantes son usados y agregados a pesticidas como agentes humectantes,
difusores, emulsificantes, anti-espuma, penetrantes o para otros propoésitos.
Estos pueden tener surfactantes, solventes u otros tipos de quimicos para lograr
el propdsito deseado.

Un adyuvante es un ingrediente subsidiario o producto aditivo agregado a un
pesticida en una mezcla que ayuda la efectividad del ingrediente primario o
activo. Los adyuvantes se agregan normalmente a las mezclas de los tanques
de productos pesticidas antes de la aplicacion al sitio que serd tratado. Los
adyuvantes no estan directamente sujetos al registro FIFRA si no se hacen
reclamaciones pesticidas. Los fabricantes de pesticidas escogen incluir o no en
sus etiquetas de productos el uso de adyuvantes con sus productos. Sin
embargo, cuando se agrega a una mezcla de tanque para aplicacion a un
alimento o cultivo/sitio, los componentes deben autorizarse bajo FFDCA. Aunque
los productos adyuvantes no se registran en el nivel federal, estan sujetos al
registro bajo algunas leyes estatales. Los Estados de Washington y California
son dos estados que registran adyuvantes. El adyuvante (Cosmo-Flux 411F)
usado en la mezcla de tanque glifosato es producido por una compafia
colombiana y no se vende en los Estados Unidos. El Departamento de Estado
ha convenido en suministrarle a la Agencia los datos de toxicidad aguda
realizada en la mezcla de tanque verdadera que ha sido rociada en Colombia.,

V. INFORMACION REGLAMENTARIA HISTORICA

El producto glifosato usado en Colombia de acuerdo con el Departamento de
Estado, fue registrado en los Estados Unidos en abril de 1974. De 1974 a 1992,
el producto fue registrado para uso en un numero de sitios agricolas y no
agricolas. EIl producto tenia una palabra de sefal de “Precaucion” para la
irritacion de ojos. En 1992, la persona que hizo el registro suministré un estudio
de irritacién de ojos que fue catalogado como Categoria | Toxicidad y requeria
una palabra de sefal “Peligro”. La persona que hacia el registro decidié que no
gueria comerciar el producto glifosato con una palabra de sefial “Peligro”.
Alrededor de julio de 1992, el registrador registré un producto glifosato
reformulado para uso en los Estados Unidos que tenia el porcentaje de
surfactante reducido a un nivel que producia irritacion de ojos en la Categoria Il
de toxicidad. El producto original se re-rotul6 “No para uso en los Estados
Unidos. Debido a que la Agencia nunca anulé los registros para los sitios de uso
gue estaban en la etiqueta inicial antes de ser cambiada, el producto permanece
técnicamente registrado para uso en numerosos sitios agricolas y no agricolas
aungque no esta actualmente rotulado para estos usos. En noviembre de 2001,



la Compafia presentd una etiqueta para el producto original para aplicacion en
tierra y aérea para controlar la vegetacion indeseada en sitios no agricolas. Este
registro pretendia registrar un producto glifosato que corresponde al producto
gue esta siendo utilizado en Colombia. En febrero de 2002, el nombre del
producto se cambié y la maxima tasa de aplicacion fue reducida segun la
solicitud del registrador.

V. IDENTIFICACION DEL PELIGRO

La identificacion del peligro es el primer paso en el proceso de evaluaciéon del
riego. EIl objetivo es caracterizar cualitativamente la toxicidad inherente de un
quimico. Los datos cientificos se evalian para establecer una relacion de
causalidad entre la ocurrencia de los efectos adversos sobre la salud y la
exposicion a un quimico. Debido a que los estudios de toxicologia controlada de
alta calidad sobre los humanos generalmente no estan disponibles, los
cientificos regulatorios dependen de los datos en animales para estimar el
peligro y apoyar el proceso de toma decisiones regulatorias. Antes de y
posterior al registro inicial, la Agencia ha requerido que los registradores de
productos de glifosato presenten estudios adecuados de acuerdo con los
requisitos de estudios contemporaneos y con los requisitos de protocolos de
pruebas.

Glifosato

Los datos disponibles sobre peligro en animales experimentales indica que el
glifosato tiene una toxicidad aguda baja por las vias orales y dérmicas con LDsps
> 5000 mg/kg. Es un irritante leve de 0jos y un irritante moderado dérmico. No
es un sensibilizador dérmico. El requisito para un estudio de inhalacién agudo
fue renunciado ya que no se vio ninguna toxicidad respiratoria 0 sistémica
después de la exposicion de inhalacion subcrénica en ratas. En los estudios de
toxicidad oral subcronica y crénica (un afio perro, 24 meses ratén, dos afos rata
cronica/carcinogénico y reproduccion de rata de segunda generacion), la
toxicidad sistémica se manifestd mas corrientemente como sintomas clinicos,
disminucion del peso corporal y/o aumento de peso corporal, consumo
disminuido de alimentos, y/o toxicidad de higado y riflones en dosis iguales a o
por encima de la dosis limite (1000 mg/kg/dia). No se observé toxicidad dérmica
o0 sistémica después de las exposiciones dérmicas repetidas. No habia
evidencia cuantitativa o cualitativa para la susceptibilidad aumentada en los fetos
después de una exposicion in utero a las ratas o conejos en toxicidad de
desarrollo. Los efectos en la cria se observaron sélo en o por encima de los
niveles de tratamiento que resultaron en evidencia de toxicidad apreciable de los
padres. El glifosato no fue mutagénico en la bateria completa de las pruebas.
Con base en la falta de evidencia en dos estudios aceptables en ratones y ratas,
el glifosato se clasifica como un quimico “Grupo E” (sin evidencia de
carcinogenicidad en humanos).



Componentes del Producto Glifosato

1.

Polioxetileno Alguilamina (POEA). POEA es un compuesto que es
utilizado como un surfactante con muchas formulaciones de glifosato.
En una evaluacion de seguridad y evaluacion de riesgo del glifosato, la
formulacion Roundup y el surfactante POEA, Williams et al. (2000)
report6 que POEA puede causar irritacion severa de piel y ser
corrosiva en los 0jos. En los estudios orales subcrénicos, POEA fue
basicamente un irritante gastrointestinal en la ratas a altas dosis (~
100 mg/kg/dia) y en perros a menores dosis (30 mg/kg/dia). En un
estudio de toxicidad de desarrollo en ratas, POEA no causo efectos de
desarrollo en dosis hasta de 300 mg/kg/dia, pero indujo la toxicidad
materna a 100 y 300 mg/kg/dia (Farmer et al., 2000). EI producto
Roundup concentrado puede ser altamente irritante para los ojos e
irritar levemente la piel (Williams et al., 2000).

(Informacion no incluida ya que puede estar sujeta al trato de
Informacién Confidencial) son sustancias que no son altamente
toxicas por via oral o dérmica y no irritan la piel. Pueden causar
irritacion de ojos leve y temporal. Muchos (informacion no incluida ya
gue puede estar sujeta al trato de informacién confidencial) no son
sensibilizadores (cita del estudio no incluida ya que puede estar sujeta
a trato de informacion confidencial). El peso molecular de un
(informacién no incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial)
determina sus propiedades biologicas y por lo tanto, su toxicidad. El
peso molecular mas bajo (nformacion no incluida ya que puede estar
sujeta a trato confidencial) tiende a ser mas toxico que el peso mas
alto (informacién no incluida ya que puede estar sujeta a trato
confidencial) y son absorbidos por el tracto digestivo y excretados en
la orina y en la heces, mientras que el peso molecular mas alto
(informacion no incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial)
se absorbe mas lentamente 0 no se absorbe (cita del estudio no
incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial). (Informacion
no incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial) tiene una
toxicidad crénica y aguda baja en estudios de animales. No se han
detectado efectos adversos importantes en los estudios de toxicidad
por inhalacién, pruebas carcinogénicas o ensayos de mutageno. Las
altas dosis orales han resultado en efectos téxicos en el rifiones y
heces sueltas (cita del estudio no incluida ya que puede estar sujeta a
trato confidencial). La aplicacion topica dérmica de (nformacion no
incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial) en pacientes
guemados con piel herida ha resultado en toxicidad (cita del estudio no
incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial).



Cosmo — Flux 411F (Adyuvante)

El producto adyuvante Cosmo-Flux utilizado en la mezcla del tanque de glifosato
es producido por una compafia colombiana y no se vende en los Estados
Unidos. La Agencia no tiene datos de toxicidad de la dosis directa de animales
de prueba con Cosmo-Flux 411F. Sin embargo, la Agencia ha realizado una
evaluacion del peligro con base en la toxicidad de los componentes individuales.
Como se indicé anteriormente, la venta o el uso de productos adyuvantes de
aspersion en los Estados Unidos esta normalmente regulada por la EPA.  Sin
embargo, el Departamento de Estado le ha suministrado a la EPA una copia de
la etiqueta del producto y una descripcién de los ingredientes del producto. Para
poder dar una opinion sobre la caracterizacion de los ingredientes del Cosmo-
Flux, la EPA se basO en informacion técnica disponible de varias fuentes.
Cosmo-Flux 411F consiste principalmente de {nformacion no incluida ya que
puede estar sujeta a trato confidencial) con una mezcla de surfactante no iénico
principalmente compuesta de (informacion no incluida ya que puede estar sujeta
a trato confidencial). Todos los ingredientes de este producto son sustancias
gue no son altamente toxicas por via oral o dérmica. Pueden causar irritacion
moderada de los ojos y de la piel. Todos los componentes del adyuvante que
han sido aprobados para el uso en/sobre alimentos por la EPA (40 CFR
190.1001, Carta de R. Forrest / EPA, a R. Woolfolk / Departamento de Estado,
7/30/2001).

Componentes de Cosmo-flux

1. (informacion no incluida ya que puede estar sujeta a trato
confidencial). La/el (informacion no incluida ya que puede estar sujeta
a trato confidencial) puede causar irritacion ocular o dérmica y, en
altas dosis orales, puede causar toxicidad considerable. Sin embargo,
las pequefias cantidades no son de preocupacion y estas sustancias
han sido aprobadas como aditivos de alimentos por FDA y estan
exentas de tolerancias por la EPA sobre ciertos productos béasicos.

2. (informacion no incluida ya que puede estar sujeta a trato
confidencial). Los otros componentes principales de Cosmo-Flux 411F
(informacién no incluida ya que puede estar sujeta a trato confidencial)
no es considerada altamente toxica. Puede causar irritacion leve de
ojos o de piel. La/el correspondiente (nformacién no incluida ya que
puede estar sujeta a trato confidencial) tiene una toxicidad oral lenta
subaguda, subcronica y cronica y se usa como un aditivo de alimentos
directo o como un componente en cosméticos. El peso molecular mas
alto (informacion no incluida ya que puede estar sujeta a trato
confidencial) tiene menos probabilidades de absorcién por via oral o
dérmica y con mas probabilidad, tiene menos motivos de preocupacion
toxicologica. Los otros componentes menos, no Se conocen como



compuestos altamente toxicos y no representan una preocupacion
toxicoldgica en las concentraciones y condiciones en las que se usan.

Vi EVALUACION DE LA RESPUESTA DE LA DOSIS

El andlisis de respuesta de la dosis es el segundo paso en el proceso de
evaluacion del riesgo, esto es, la caracterizacion de la relacion cuantitativa entre
exposicion (dosis) y respuesta basada en los estudios en los que se han
observado efectos adversos sobre la salud. EIl objetivo es identificar los puntos
finales de preocupacion que corresponden a la via y duracion de la exposicion
con base en los patrones de exposicion.

La HED selecciona dosis y puntos finales (efectos de preocupacion) para la
evaluacion del riesgo a través de un proceso interno de revisiéon. La HED usa un
Comité permanente — el Comité de Revision de Evaluacion de Identificacion de
Riesgo (HIARC), para considerar los datos de peligros disponibles (estudios que
deben ser presentados por los registradores en 40 CFR parte 158 y literatura
disponible revisada por los iguales) para identificar puntos finales para el uso en
la evaluacién del riesgo.

Idealmente, cada estudio de seguridad identifica un nivel de dosis que no
produce una incidencia aumentada biolégica o estadistica de un efecto adverso
o de un nivel de efecto adverso no perceptible (NOAEL). El umbral de la dosis
es la dosis mas pequefa requerida para producir un efecto perceptible. Por
debajo de esta dosis, no hay repuesta perceptible. Glifosato

El 26 de marzo de 1998 y de nuevo el 20 de noviembre de 2001, la HED
HIARC se reunieron para examinar la base datos de peligros e identificar los
puntos finales dietéticos para Mujeres 13 a 50 afios, asi como la Poblacion
General, la dosis de referencia crénica. HIARC también considerd los puntos
finales toxicologicos para exposicidon oral incidental (el 20 de noviembre 2001)
adecuada en la exposicion de riesgo residencial.

El informe mas reciente de HIARC para el glifosato tiene la completa evaluacion
de los puntos finales seleccionados para las exposiciones dietéticas y
residenciales/ocupacionales (W. Dykstra, 01/22/02; TXR# 0050428). La OPP
calcula RfDs agudas (24 horas o un solo dia) y crénicas (exposicion continua
vitalicia) con el fin de calcular el riesgo dietético para alimentos y agua potable.
RfD se calcula dividiendo el nivel de efecto adverso adecuado no observado por
diez veces el factor de variabilidad entre especies (“promedio” las sensibilidades
humanas pueden ser hasta 10 veces mas altas que las de los animales de
laboratorio) y un factor de diez veces para la variabilidad entre especies (esto es,
algunos individuos dentro de una poblacion pueden ser 10 veces mas sensibles
gue una persona “promedio”).



Para el glifosato, no se seleccionaron puntos finales para RfD agudos ya que no
se identificd ningun peligro para una sola dosis en los estudios de toxicidad oral,
y no hay inquietudes especificas para efectos toxicos en el desarrollo del feto o
infantes o hijos. Ademas, HIARC no identificé puntos finales de preocupacion
para las exposiciones dérmicas o por inhalacion para un periodo cualquiera de
inhalacion (corto plazo de uno a 30 dias, término medio de uno a seis meses 0
largo plazo sseis meses hasta toda la vida) ya que no se identificé ningun peligro
debido a la baja toxicidad del glifosato (TXR No. 0050428, W. Dykstra, 22 de
enero de 2002). El RfD dietético cronico de 1,75 mg/kg/dia se basoé en diarrea,
descarga nasal y mortalidad en un estudio de toxicidad de desarrollo en un
conejo. El resumen de las dosis y los puntos finales toxicoldgicos seleccionados
para varios escenarios de exposicion pertinentes se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1 - Tabla de Selecciéon de Punto Final del Glifosato

ESCENARIQ DE DOSIS PUNTO FINAL ESTUDIO
EXPOSICION (mg/kg/dia)

Dietética Aguda (24| No se identificd un efecto de preocupacion atribuible a una sola dosis en los
horas o exposicion Unica) | estudios de toxicidad oral; no hay preocupacion por la toxicidad de desarrollo o

reproductiva.
Dietética Cronica NOAEL =175 Toxicidad materna basada en Toxicidad de desarrollo —
(exposicion continua sintomas clinicos (diarrea 'y Conejo
vitalicia) Factor de descarga nasal) resultando en la

incertidumbre mortalidad de algunas madres a

(UF) =100 350 m g/kg/ dia

RfD Crénico =2,0 mg/kg/dia
Incidental Oral, Corto NOAEL =175 Toxicidad materna con base en Toxicidad de desarrollo —
Plazo (de uno a 30 dias) los sintomas clinicos (diarrea 'y Conejo
y mediano plazo (de uno descarga nasal) res ultando en
a seis meses) una mortalidad de algunas
madres a 350 mg/kg/dia.

Dérmica, No se identificé ningun peligro, por lo tanto, no se requiere la cuantificacién de

un riesgo dérmico. No se observo toxicidad sistémica en la Dosis Limite (1000
Corto, mediano y largo mg/kg/dia) después de las siguientes aplicaciones repetidas en los conejos

plazo blancos de Nueva Zelanda.
La cuantificacion del riesgo de inhalacion no se requiere porque 1) no se
Inhalacién, Corto, identificd ningun peligro en el estudio de toxicidad de inhalacién de 28 dias en

mediano y largo plazo ratas — NOAEL = 0,36 mg/L (dosis mas alta probada (HDT); el nivel de efecto
adverso perceptible mas bajo (LOAEL) no se establecié con base en seis
horas/dia, cinco dias/semana durante cuatro semanas y 2) debido a las
caracteristicas fisicas de la técnica, la exposicién a niveles altos del ingrediente
activo es improbable por la via de inhalaciéon, de manera que no tenia sentido
probar a mas altas dosis.

Glifosato - Consideraciones de la Ley de Proteccion de Calidad de
Alimentos (FQPA)

El 3 de agosto de 1996, FQPA enmendd FIFRA y FFDCA. La seccién 408 (2)
(C) de la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos trata sobre la
exposicion de infantes y nifios. Bajo esta disposicion, la EPA debe aplicar el
factor de seguridad por omision de 10X cuando establezca, modifique, deje en
efecto o revoque una tolerancia o exencion para un residuo quimico pesticida, a




menos que la EPA concluya, con base en datos confiables, que un factor de
seguridad diferente pudiera proteger la seguridad de infantes y nifios. Los
evaluadores de riesgo presumen por lo tanto que el factor de seguridad de 10X
por omision aplica y deben solo recomendar un factor diferente con base en una
evaluacion individualizada, cuando los datos confiables muestren que dicho
factor diferente es seguro para infantes y nifilos, que no depende de un valor o
presuncion por defecto al tomar decisiones bajo la Seccion 408 cuando hay
datos confiables disponibles para apoyar la determinacion individualizada. El
Comité de Factor de Seguridad (SFC) de FQPA en la OPP  hace
determinaciones especificas de caso por caso en cuanto a la necesidad y
tamafio del factor adicional si asi lo permiten los datos confiables. La
determinacion de la magnitud del factor de seguridad global o margen de
seguridad implica la evaluacion de la suficiencia de las bases de datos
toxicoldgicos y de exposicion y el potencial de toxicidad pre o post natal. Las
evaluaciones individualizadas pueden resultar en el uso de un factor adicional
mayor 0 menor que o igual a 10X, o ningun factor adicional. (OPP Guidance
Document on Determination of the Appropriate FQPA Safety Factor(s) in
Tolerance Assessment, 2002).

HIARC discutio la sensibilidad aumentada potencial en infantes y nifios de la
exposicion al glifosato segun lo requerido por FQPA de 1996 en la reunion de
marzo 26 de 1998 y reafirmo la decision en la reunion del 20 de noviembre de
2001. HIARC concluyd lo siguiente:

= Con base en los datos disponibles, no hubo evidencia de
susceptibilidad aumentada cuantitativa o cualitativa en la exposicion in
utero y/o postnatal al glifosato en ratas o conejos.

= Con base en una consideracion de peso de evidencia, HIARC decidi6
no requerir el estudio de neurotoxicidad de desarrollo con glifosato
para evaluar el potencial de los efectos neurotéxicos de desarrollo
porque no habia evidencia de neurotoxicidad y neuropatologia en
animales adultos.

FQPA SFC se reunio el 6 de abril de 1998 para evaluar los datos de peligro y
de exposicion al glifosato. FQPA SFC concluy6 que el factor de seguridad de
10X debia ser retirado (reducido a 1x) ya que no habia evidencia de
susceptibilidad cuantitativa o cualitativa aumentada de los infantes demostrada
en los estudios de desarrollo prenatal en ratas y conejos y en los estudios de
reproduccion pre y postnatal en ratas. Ademas, la base de datos de toxicologia
estd completa, no se requiere un estudio de neurotoxicidad de desarrollo y las
evaluaciones de exposicion alimenticia (alimentos y agua potable) no
subestimaran las exposiciones potenciales de infantes y nifios.



VI. EVALUACION DE EXPOSICION

La evaluacion de exposicion es el tercer paso en el proceso de evaluacion. El
objetivo es determinar la fuente, tipo, frecuencia, magnitud y duracion del
contacto real o hipotético por humanos con el agente de interés. Para realizar
esta evaluacion, la EPA dependié de la informacion suministrada por Dos de dos
fuentes: (1) Presentacion del Departamento de Estado, Programa de
Erradicacion de Coca, Departamento de Estado 4/18/02, (2) Documento del
Departamento de Estado titulado Quimicos Utilizados para la Erradicacion Aérea
de Coca en Colombia y Condiciones de Aplicacion. Estos datos fueron
utilizados de acuerdo con las politicas y procedimientos estandar utilizados por
la Agencia en la realizacion de las evaluaciones de exposicion potencial.

Exposicion Alimento Dietético

La exposicion dietética aguda es posible para personas que consumen ganado o
cultivos de alimentos que han sido individualmente rociados como resultado del
programa de erradicacion aérea en Colombia. Sin embargo, como el glifosato
es un herbicida de contacto que sistematicamente mata las plantas después de
la absorcién por las hojas, se espera que la exposicion dietética debido al
consumo de cultivos tratados sea limitada. Con base en la evaluacion de las
bases de datos de peligros, la Agencia no identificd ningun efecto toxico
atribuible a una sola dosis oral. Por lo tanto, la evaluacion de riesgo dietético
agudo no se llevé a cabo (TXR N0.00500428, W. Dykstra, 22 de enero de 2002).
No se espera ningun riesgo considerable debido a la exposicion dietética a los
residuos de glifosato.

Manipulador Ocupacional y Exposicion Post-aplicacion
Informacion de Patron de Uso

La mezcla de tanque utilizada para la erradicacion de coca en Colombia
contiene 55% de agua, 44% de glifosato producto herbicida y 1% adyuvante
(Cosmo-Flux 411F). No mas de dos aplicaciones de la mezcla del tanque de
glifosato se rocia sobre los cultivos de coca a un maximo de 1,25 galones por
acre (equivalente a 1,1 galones/acre de glifosato, 0,03 galones/acre de Cosmo-
Flux 411F, y 0,2 galones/acre de agua). El Departamento de Estado también
indic6 que el tamafio de campo promedio para coca en Colombia es de tres a
cinco hectareas (aproximadamente de siete a 12 acres). El programa para la
erradicacion aérea de coca trata un maximo de 1000 acres/dia durante misiones
de tres a cinco dias.



Exposicién del Manipulador

Se espera una exposicion para los trabajadores que mezclan y cargan el
producto formulado glifosato y la mezcla del tanque y para los aplicadores que
aplican la mezcla pesticida desde una aeronave de ala fija. Los mezcladores,
cargadores y aplicadores (manipuladores) tienen un potencial de exposicion
dérmica al producto formulado de glifosato concentrado o a la mezcla del tanque
por la gotitas que entran en contacto con la piel. También existe la posibilidad
de exposicion por inhalacion al producto formulado glifosato concentrado o
formulacion mezclada por respirar las gotitas del spray aerosolizado.

Segun el Departamento de Estado, los mezcladores/cargadores reciben
entrenamiento en los requisitos de la etiqueta para la manipulacion de los
guimicos en la mezcla del spray, primeros auxilios y en el uso de equipo de
proteccion personal (PPE). El PPE requerido de acuerdo con las instrucciones
de la etiqueta incluye camisas de manga larga y pantalones largos, guantes a
prueba de agua, zapatos y medias y anteojos protectores. Se espera que PPE
mitigue la exposicion potencial a los manipuladores. La exposicion a los
manipuladores se espera en el corto plazo (de uno a 30 dias). También existe la
posibilidad de una exposicidn a mediano plazo (de uno a seis meses) para los
individuos que mezclan, carga y aplican la mezcla del glifosato a los mdultiples
campos por mas de 30 dias. Sin embargo, la Agencia no tiene informacion
respecto a la duracion de los programas de aspersion de coca o del numero de
dias en que se hace la mezcla, se carga o se aplica la mezcla del glifosato.

Una evaluacién de la exposicion ocupacion del manipulador y una evaluacion del
riesgo es necesaria para un ingrediente activo si: (1) se dispara un cierto criterio
toxicoldgico y (2) hay un potencial de exposicion. Después de la revision y
analisis de la base de datos de peligros en total, HIARC de la Agencia no
identificd un peligro de inquietud para exposiciones alimenticias, dérmicas o por
inhalacion. Por lo tanto, los estimados cuantitativos de riesgo para la duracion
de estas exposiciones no han sido llevados a cabo (TXR No. 0050428, W.
Dykstra, 22 de enero de 2002). No se espera un riesgo importante para el
manipulador.

Exposicion Post-aplicacion

Segun el Departamento de Estado, las plantas de coca de Colombia (especie
Eritroxilum) son arbustos perennes lefiosos nativos de la region andina. Las
plantas de coca tienen hojas con cuticula cerosa que retardan la toma de
herbicida en la planta. Los arbustos de coca crecen aproximadamente a nivel
del pecho y se cultivan principalmente arrancando la hoja, cuatro a cinco veces
por afio. Las plantas de coca crecen de almacigos a una planta cultivable
durante 12 o 18 meses. Los representantes del Departamento de Estado
indicaron que los cultivadores podan las plantas de coca, inmediatamente
después de la aspersion con el fin de salvar el cultivo de coca. Especificamente,



como el glifosato es un herbicida de contacto que trabaja sistematicamente para
matar la planta después de absorcién por las hojas, los trabajadores pueden
ingresar a los campos inmediatamente después de la aspersion con el fin de
podar o de arrancar las hojas de coca y evitar que la planta de coca muera. En
los Estados Unidos, la mayoria de los usos del glifosato es para matar maleza —
gue son el blanco. En general, el glifosato no se aplica en los Estados Unidos
para destrozar o matar un producto basico agricola. Los usos en los Estados
Unidos es para la vegetacion indeseada en y alrededor de campos de cultivos,
bosques, éareas industriales y é&reas residenciales (para informacion mas
detalladas, refiérase al memorando del 28 de junio de 2002 titulado Descripcidn
del Uso del Glifosato en los Estados Unidos para Comparacion con el Uso en
Colombia para la Erradicacion de Coca de Virginia Werling y Tomothy Kiely a
Jay Ellenberger).

El Departamento de Estado indica que los pilotos reciben instrucciones de no
rociar campos donde hay personas. Por lo tanto, con base en el patrén de uso
descrito por el Departamento de Estado, las exposiciones potenciales a corto
plazo se esperan para personas que estan podando o arrancando hojas de las
plantas de coca tratadas inmediatamente después de los eventos de aspersion.
Se espera que estas actividades resulten en exposicion dérmica de follaje
tratado que tenga contacto con la piel. En casos tales como el glifosato, donde
la presion del vapor es imperceptible, la experiencia de la HED con los datos
post-aplicacion sugieren que la exposicion a la inhalacion es minima y por lo
tanto la HED no evalla cuantitativamente la inhalacién post-aplicacion. Las
exposiciones a mediano y largo plazo post-aplicacion no se esperan debido en
parte a que el campo de coca no se rocia mas de dos veces.

Adicionalmente, es un herbicida que es resistente a la lluvia (incapaz de ser
lavado por el agua) dentro de 48 horas después de rociado. Por lo tanto, la
exposicion potencial a los residuos desalojados de glifosato después de 48
horas es minima. EI Glifosato no tiene actividad residual en el suelo. Los
resultados de los 12 primeros meses de las pruebas de disipacion en el campo
desnudo de ocho sitios muestran que la vida media (DT50) para el glifosato
(Roundup) aplicado a tasas anuales de uso maximo (7,95 Ib a.i./acre, 10,7 Ib
a.i./acre) era de 13.9 dias con un rango de 2,6 (Texas) a 140,6 (lowa) dias. Los
estudios de metabolismo de tierra aerébica aceptable, acuatico aceptable y
acuatico anaerobico demuestran que bajo estas condiciones a 25°C en el
laboratorio el glifosato se degrada raidamente con vidas medias de
aproximadamente dos, siete y ocho dias respectivamente. Las vidas medias
(DT50) de los estudios de campo realizados en los climas mas frios, esto es,
Minnesota, New York y lowa, eran las mas largas a 28,7, 127,8 y 140,6 dias
respectivamente indicando que los residuos de glifosato en el campo son algo
mas persistentes en climas frios en comparacion con climas mas moderados
(Georgia, California, Arizona, Ohio y Texas) (Memorando J. Carleton 10/26/98,
D238931). El clima en Colombia favoreceria una vida media mas corta que la
de las regiones mas frias de los Estados Unidos. Por lo tanto, la HED considera



gue el glifosato no seria persistente o estaria disponible para exposiciones post
aplicacion de mediano y largo plazo en el clima colombiano.

Se requiere una exposicion post-aplicacion y evaluacion de riesgo para un
ingrediente activo si: (1) se dispara un cierto criterio toxicolégico y (2) hay un
potencial de exposicién. Después de la revision y analisis de la base de datos
de peligros en total, HIARC de la Agencia no identificé un peligro de inquietud
para exposiciones alimenticias, dérmicas o por inhalacién. Por lo tanto, los
estimados cuantitativos de riesgo para la duracion de estas exposiciones no han
sido llevados a cabo (TXR No. 0050428, W. Dykstra, 22 de enero de 2002). No
se espera un riesgo importante post aplicacion debido a la exposicion de
glifosato como resultado de este uso.

Exposicién Oral Incidental (Boca a Mano)

Como el Departamento de Estado ya lo establecid, los pilotos reciben
instrucciones de no rociar los campos donde hay personas. La exposicion oral
(boca a mano) que resulta de la aspersion directa del glifosato no ha sido
evaluada. La exposicion oral no incidental dietética no fue evaluada
cuantitativamente por el uso de glifosato en Colombia.

Como punto de comparacion, el examen de los estimados del nivel de riesgo
para la exposicion oral incidental de menores (boca a mano) en los Estados
Unidos para los usos registrados de pastos residenciales el glifosato ha sido
llevado a cabo (D280831, Memo, W. Donavan 20 de febrero de 2002). Todos
los riesgos resultantes de la exposicién oral incidental no exceden el nivel de
preocupacion de la HED. Las hipétesis para las exposiciones orales incidentales
de nifios (con base en la tasa maxima de aplicaciéon de 1,62 Ibs equivalentes de
acido (ae)/Acre) se esperan que sean conservadoras. Por ejemplo, se asume
gue no hay disipacion de residuos transferibles, de manera que los nifios estan
expuestos hoy a residuos de tratamiento por cada dia de exposicion. Aunque la
tasa de aplicacion para la erradicacion de la coca es més alta (3,3 Ibs ae/Acre)
usando las mismas hipotesis de nivel estandar usadas en la evaluacion
residencial para el uso registrado de paso en los Estados Unidos y teniendo en
cuenta la tasa de aplicacion méas alta, el riesgo potencial no excederia el nivel de
preocupacion de la HED.

Como se indic6 en la evaluacion del pasto, el glifosato fue directamente aplicado
a pastos residenciales y no resulté en exposicion que preocupara a la HED.
Aunque la dispersion de la aspersion es siempre una fuente potencial de
exposicion a las operaciones de rocio aéreo en las cercanias, AgDrift® (un
modelo de dispersion de aspersion) predice consistentemente que la dispersion
de las aplicaciones es solo una fraccion de la tasa aplicada (Ib ai/acre). Con
base en esta evaluacion, la HED considera que es improbable que haya un
mayor potencial de riesgo a exposicion a la dispersion de aspersion de las
operaciones agricolas.



Exposicién de Ojos

El mayor potencial para la exposicion de ojos se espera en los trabajadores que
mezclan y cargan el producto glifosato concentrado. La exposicion potencial se
espera por dos vias principales: (1) manos expuestas que transfieren el
producto glifosato a los ojos, (2) salpicadura del producto glifosato concentrado
liquido en los ojos del trabajador. Sin embargo, la etiqueta requiere que los
mezcladores/cargadores usen protector de 0jos y se espera que este nivel de
PPE mitigue el potencial de exposiciéon de ojos.

También existe el potencial de exposicién de ojos como resultado de ingresar a
campos tratados para realizar actividades de poda o de cultivo.
Especificamente, las personas que tengan contacto dérmico con el follaje
tratado pueden transferir residuos de las manos a los ojos. Sin embargo, la
Agencia no tiene en la actualidad un método definido o modelo para evaluar las
exposiciones cuantitativas de los ojos que resultan de la exposicion ocupacional
o residencial a los pesticidas. Para productos registrados para uso en los
Estados Unidos que tienen una toxicidad aguda a los ojos, la mitigacion de la
exposicion a los efectos potenciales en los ojos para los trabajadores post-
aplicacion se hace alargando los intervalos restringidos de ingreso (REI).

VIIl. DISPERSION DE LA ASPERSION

Debido a la dispersion de la aspersion, hay potencial de exposicion para las
personas en las areas cercanas a las areas de aspersion. Se espera que la
exposicion por dispersion de la aspersion no exceda la que ha sido identificada
en la caracterizacion de exposicion ya mencionada. El programa de
erradicacion de coca descrito por el Departamento de Estado ha incorporado
algunas caracteristicas disefiadas para minimizar el potencial de la dispersion de
aspersion, dar control de calidad sobre una base de mision individual y evaluar
el desempeino del programa hasta donde sea posible, dadas las actuales
circunstancias. En el programa se usan tres tipos de aeronave incluyendo Ayres
Corporation T65 Thrush, aeronave OV10D Bronco modificada convertida del uso
de observacién militar a una aeronave de aspersion y Air Tractor AT802. Las
aeronaves T65 y AT802 son comunes en el sector agricola en los Estados
Unidos. Las boquillas son Accu-Flow, como se describe en el informe del 18 de
abril de 2002 a la Agencia. Las caracteristicas del espectro de las gotitas, bajo
las condiciones de uso de estas boquillas producen una gotita muy grande con
un diametro medio de volumen (VMD) entre 300 y 1500 micrones. El uso de
gotitas de este tamafio es consistente con la minimizacion de la dispersion de
aspersion en los Estados Unidos. También se usa un surfactante (Cosmo-Flux
411F) en la solucion de aspersion junto con agua y el producto formulado
glifosato. El uso de adyuvantes de aspersion (en este caso, el Cosmo-Flux
411F) en formulaciones de productos pesticidas y/o en solucién de aspersion
también es consistente con las practicas agricolas en los Estados Unidos.



Los procedimientos operativos de la norma de control de calidad identificada
como incorporada en el programa también son consistentes con las practicas
agricolas estandar. Estos incluyen reconocimiento de los sitios de aspersion,
uso de la tecnologia satelital de posicionamiento global (GPS) y con el criterio
para abortar misiones (por ejemplo, con base en condiciones climéticas o
presencia de personas o ganado en el area de tratamiento). Con el
reconocimiento de los sitios de aspersion se pretende definir las zonas de
tratamiento a través del uso sofisticado de mapeo GPS que luego se sobrepone
con los registros de aspersion GPS para misiones con el fin de evaluar el
desempefio. La tecnologia GPS se utiliza para planeacion, evaluacion del
desempefio demisiones y para propositos de archivo a fin de evaluar las
posibles reclamaciones contra el programa.

Finalmente, a un grado limitado donde sea posible, el Departamento de Estado
informa que se llevan a cabo inspecciones en tierra par la eficacia de la
aspersion y sobre los posibles efectos adversos. Los informes sugieren
aproximadamente un 90% de eficiencia en la banda de aspersion y dafio
colateral minimo de la vegetacion aledafia (por ejemplo, fotos aéreas de las
areas tratadas) con base en la informacion suministrada por el Departamento de
Estado en el informe del 18 de abril de 2002.

La Agencia no completd un analisis de riesgo cuantitativo del potencial de
dispersion del glifosato en la solucion agua/surfactante utilizada en este
programa. Sin embargo, la tecnologia y otras salvaguardias usadas en este
programa son consistentes con los enfoques comunes en los Estados Unidos
para reducir la dispersion de la aspersion. Por lo tanto, es posible que se
minimice la dispersion es este programa si se cumplen todos los procedimientos
y el equipo utilizado se encuentre en buenas condiciones operativas. En el
informe de abril de 2002, se le indic6 a la Agencia que el Departamento de
Estado, junto con la Universidad de Georgia, ha completado los estudios
cuantitativos de la dispersion de aspersion. Estos no fueron suministrados a la
Agencia ni tampoco fueron considerados para la evaluacion. Adicionalmente,
debe notarse que la Agencia no revisé la fuente primaria de informacion
suministrada (por ejemplo, el método por el cual se determindé VMD no se
describid, los protocolos escritos de aplicacion describiendo las condiciones del
sitio objetivo cuando las aplicaciones serian abortadas, no fueron suministrados
y no se suministraron tampoco los métodos para calificar o medir el dafio fuera
del blanco).

IX REVISION DE LOS DATOS DE INCIDENTES: UN ESTUDIO DE LAS
QUEJAS DE SALUD RELACIONADAS CON LA ERRADICACION
AEREA DE LA AMAPOLA EN COLOMBIA

El Doctor Jerry Blondell es un estadistico de salud y el punto de contacto para
todos los incidentes humanos en el Programa de Pesticidas de la EPA. Ha
revisado los datos de incidentes de amapola en Colombia y comparado estos



datos con los datos de incidentes de glifosato reportados para California y el
Centro de Control Toxicologico. La revisidbn completa se encuentra comenzando
la pagina 38 (documento original).

El informe, preparado por el Departamento de Narifio, Municipio El Tablén de
Gomez hace un esfuerzo concertado para identificar los problemas de salud que
puedan estar relacionados con el uso de la mezcla del tanque de glifosato en los
programas de erradicacion aérea. El estudio fue encargado por la Embajada de
los Estados Unidos en Bogoté e independientemente por el Doctor Camilo Uribe,
Director de la Clinica Uribe Cualla, el centro nacional de control toxicoldgico.
Las secciones de este informe se resumen mas adelante con las secciones
numeradas en negrilla correspondientes al informe original.

Una comparacion exacta de los datos epidemiolégicos en Colombia (que son de
la aplicacion aérea de la amapola) relativa a las condiciones de uso, presentada
en el informe del 18 de abril de 2002 (para la aplicacién aérea de la coca) por el
Departamento de Estado a los evaluadores de riesgo de la OPP, podria tener
limitaciones e incertidumbres. El informe no trat6 las condiciones de uso para la
amapola. El Departamento de Estado tampoco suministr datos de incidentes
humanos para el programa de erradicacion de la coca. Posterior al informe del
18 de abiril, la HED recibié una comunicacion por e-mail de la Division de Campo
y Asuntos Externos/OPP, indicando que la tasa de aplicacion para la amapola
era mas baja que para la coca. Segun el Departamento de Estado, el patron de
uso de la mezcla de glifosato sobre la amapola también difiere del uso sobre la
coca. Otros detalles de las diferencias entre los dos programas de aspersion no
han sido suministrados a la Agencia. Especificamente, la Agencia no tiene
informacién en cuanto a la composicién exacta de la mezcla del tanque rociada
sobre la amapola, o si el mismo producto glifosato y adyuvantes usados en el
programa de erradicacion de coca fueron utilizados en el programa de
erradicacion de amapola. Por lo tanto, las conclusiones generalizadas tomadas
de los datos de incidentes humanos como resultado de la aplicacion a la
amapola opio, en comparacion con el uso para el programa de erradicacion de
coca deben hacerse con cautela.

1.1. Descripcion del area estudiada

El informe se centra principalmente en el area alrededor del municipio El Tablon
al sur de Colombia. La poblacion total se da como 16.770, de la cual el 89% se
cataloga como rural. Los principales cultivos en esta area incluyen café, maiz,
trigo, avenas, papas y amapola de opio ilicita. Se sabe que una variedad de
otros pesticidas, mas toxicos que el glifosato, se usan en estos cultivos. El
municipio tiene tres centros de salud, incluyendo Aponte, que es el foco de este
informe. EIl centro de salud de Aponte tiene un doctor, una enfermera y una
auxiliar de enfermeria. La erradicacién aérea de la amapola de opio ocurrié en
esta region en junio, julio y noviembre de 2000.



1.2 Morbilidad y mortalidad en el municipio El Tablon

El Instituto de Salud Departamental de Narifio suministré un resumen de la
informacion sobre morbilidad y mortalidad para el area El Tablén de Gémez y la
vereda Aponte para el afio 1999. Los datos para el afio 2000 no han sido
oficialmente publicados, pero se suministran los estimados. Estos datos se
suministran aqui para dar una descripcion aproximada de la exposicion a la
mezcla del tanque de glifosato en el uso en campos de coca en Colombia. Sin
embargo, no se pueden sacar conclusiones cuantitativas de estos datos. Se
identificaron y se tabularon seis enfermedades con posibilidad de ser
relacionadas con la exposicién al pesticida. Estas incluyen diarrea aguda,
infeccion respiratoria aguda, dermatitis, intoxicacion, conjuntivitis y dolores de
cabeza. Los autores anotan que las tres primeras enfermedades nombradas
(diarrea, infeccion respiratoria y dermatitis) pueden estar relacionadas con
problemas de nutricion inadecuada, vivienda y falta de servicios de salud. Las
bases para la indicacidon de sintomas no estan especificadas, pero concuerdan
con la lista de sintomas que pueden ocurrir de la exposicidbn a productos de
glifosato con base en los datos del Centro de Control de Toxicologia, los
informes de vigilancia de California y la literatura mundial. La morbilidad total
para 1999 y la morbilidad estimada para 2000 se incluyen en la siguiente Tabla
para El Tablon de Gémez y la vereda Aponte. Nétese que la enorme mayoria de
estas enfermedades no ocurri6 al momento de la aspersion y por lo tanto, no
pueden relacionarse con la exposicion a la aspersion.

Tabla 2. Morbilidad reportada en El Tablon de Gomez en Colombia en 1999
y estimada para 2000.

Patologia 1999 Estimado 2000
Diarrea aguda 146 186
Infeccion respiratoria aguda 568 506
Dermatitis 209 265
Envenenamiento/intoxicacion 1 4
Conjuntivitis 75 85
Dolores de Cabeza 139 151

Total para seis enfermedades sospechadas 1.138 1.197

Tabla 3 . Morbilidad reportada en la Vereda Aponte de Colombia en 1999 y
estimada para 2000

Patologia 1999 Estimado 2000
Diarrea aguda 181 190
Infeccidn respiratoria aguda 199 222
Dermatitis 210 180
Envenenamiento/intoxicacion 4 4
Conjuntivitis 87 104
Dolores de Cabeza 78 95

Total para seis enfermedades sospechadas 759 795




La vereda Aponte esta contenida en el area de El Tablon de Gémez donde ha
habido consternacion por los problemas de salud relacionados con la aspersion
de herbicidas. La cifras en el informe se incluyen por cinco grupos de edad
separados. Esto revela que la mayoria de los casos de diarrea e infeccion
respiratoria ocurrié en niflos menores de cinco afos de edad, como se esperaria
en la demografia dada de esos efectos sobre la salud. Los datos de toda la
naciéon demuestran que el 53% de las intoxicaciones son suicidios o intentos de
suicidio, pero no es muy claro cuantos de los cuatro envenenamientos
mencionados anteriormente pueden ser suicidas 0, mas importante aun, se
deben a otros productos tales como medicamentos. En ambas Tablas 2. y 3. hay
un aumento del 5% desde 1999 hasta el estimado para 2000 para el total de las
seis enfermedades sospechadas. Dado que la aspersion se reporta como
ocurrida en 2000 y no en 1999, esto sugiere que una mayoria abrumadora (95%)
de enfermedades reportadas no estan relacionadas con la aspersion de
herbicidas. EIl restante 5% de aumento podria deberse a una variedad de
causas y no apoya la conclusion que la mezcla del tanque de glifosato fue la
responsable de estas quejas.

1.3 Sistemade monitoreo epidemioldgico y notificacion obligatoria

Ademés del resumen de morbilidad general en la poblacion, hay un sistema
obligatorio de reporte de salud en Colombia para 34 enfermedades incluyendo
envenenamiento por pesticidas. La revisidon de estos registros no encontro
informes de envenenamiento con pesticidas para el municipio El Tablén en el
afio 2000 o para las primeras nueve semanas de 2001. Los informes semanales
fueron examinados para determinar cuantos envenenamientos por pesticidas
fueron reportados cada mes. No parece que las aspersiones se correlacionan
con los informes de intoxicacion por pesticidas.

Tabla 4: Informes de Intoxicacién por Pesticidas suministrados por el
Instituto Nacional de Salud del Departamento de Narifio, Seccién de
Epidemiologia, 12 de enero de 2000 hasta 7 de marzo de 2001.

Mes / Afio Numero de Mes / Afio Numero de Envenenamiento al
Envenenamientos Envenenamientos momento de la
aspersion
enero de 2000 0 julio de 2000 11 9
febrero de 2000 0 agosto de 2000 6
marzo de 2000 8 septiembre de 2000 12
abril de 2000 13 octubre de 2000 8
mayo de 2000 7 noviembre de 2000 13 6
junio de 2000 15 diciembre de 2000 2
enero de 2001 7
febrero de 2001 19
marzo de 2001 0

Del total de 125 envenenamientos reportados por pesticidas en 61 semanas, 15
ocurrieron durante cinco semanas cuando se hizo la erradicacién por aspersion.




Dadas las variaciones en los datos, esto puede deberse a suerte y no estar
relacionado con la exposicién a la aspersion de la mezcla del tanque de
glifosato. Se requiere mas trabajo para determinar si las localizaciones de los 15
envenenamientos sospechados concuerdan con la localizacion y el momento de
la aspersion.

En 2000, el Departamento de Salud de Narifio le solicité a todos los municipios
reportar todos los efectos sobre la salud humana de la aspersion de pesticidas.
Diez municipios suministraron los informes. Estos son:

Tres municipios incluyendo Tablén de Gémez, Barbacoas y Magui reportaron
cero casos. Sin embargo, los informes se completaron antes de la aspersion de
noviembre en Barbacoas y Magui y antes de (o quizas durante) la aspersion de
julio y antes de la aspersion de noviembre en Tablon de Gémez. Buesaco
reporté un paciente con dolor de garganta, adormecimiento de las extremidades
y conjuntivitis en junio. En Tumaco, seis casos de pacientes con conjuntivitis y
dermatitis fueron reportados el 6 de octubre de 2000. En San Pablo, 50 casos
de dermatitis, conjuntivitis, condiciones respiratorias y problemas digestivos
fueron reportados a 6 de octubre de 2000.

En la Cruz, dos casos de rinitis alérgica, dos casos de dermatitis, y cinco casos
de conjuntivitis fueron reportados al 6 de octubre de 2000. San José de Alban no
reportd casos especificos, pero el coordinador cientifico y la enfermera jefe
notaron un aumento de la condicidbn gastrointestinal, dermatolégica vy
respiratoria.  La cantidad exacta de estas condiciones en relacion con los
tiempos de aspersion no fue suministrada. El Rosario reporté cinco casos de
conjuntivitis y rinitis que pueda estar relacionada con la aspersion llevada a cabo
el 31 de julio. San Pedro de Cartago reporté un aumento en los sintomas
gastrointestinales pero no se suministrd ninguna relacién cuantitativa entre la
enfermedad y los tiempos de aspersion.

La ausencia de informes de envenenamiento por pesticidas combinado con la
informacion de diez municipios es dificil de interpretar. Se sabe que el producto
formulado glifosato causa irritacion de la piel, ojos, membranas mucosas que
pueden dar lugar a algunos de los informes de dolor de garganta, conjuntivitis,
dermatitis y otras de las condiciones ya descritas. Sin embargo, no es posible
evaluar estos informes en detalle debido a la falta de informacién de cémo
muchos de estos casos experimentaron exposicion inmediatamente antes de su
enfermedad y la falta de informacion sobre la investigacion de posibles causas
alternativas. Esta informacion anecdoética no suministra ninguna evidencia
considerable de los efectos sobre la salud debido a la aspersion de la mezcla de
tanque de glifosato en Colombia. Muchos de los informes son consistentes con
la exposicion a los productos de glifosato por la via dérmica, como se informa en
California y en la literatura. De manera que es posible que algunos casos estén
relacionados con el programa de erradicacion aérea.



Para dar un contexto de comparacion, los datos para el glifosato del Programa
de Vigilancia de Enfermedad por Pesticidas de California (de 1982 a 2000)
fueron revisados para la evaluacion del riesgo. A comienzos de 1992, el
producto glifosato fue reformulado en los Estados Unidos para reducir la
cantidad de surfactante que representa un peligro para el ojo. Desde 1982
hasta 1991, se reportaron 221 enfermedades que involucraban al ojo o 22,1
casos por aflo. Desde 1994 (permitiendo dos afios para que el producto sea
introducido en el mercado y su uso se encuentre difundido) hasta 2000, habia 65
enfermedades que involucraban el ojo 0 9,3 casos por afio, una disminucion del
58%. Por lo tanto, estos datos apoyan el hallazgo que el producto glifosato
reformulado usado desde 1992, ha resultado en una disminucion sustancial en
enfermedades. En general, el total de enfermedades debido al glifosato
disminuy6 en 39% desde 1982 a 1991 hasta 1994 a 2000, principalmente debido
a la reduccién de las lesiones en los ojos.

2.2  Revision del informe del 22 de enero de 2001 visita al Municipio de El
Tablén de Gomez

Una comision visitd el municipio de El Tablon el 22 de enero de 2001 y hablé y
revisO las historias clinicas de sus pacientes. Un numero de historias de
condiciones de la piel fueron anotados para los meses de octubre, diciembre de
2000 y enero de 2001. El nuamero exacto de casos, criterio de seleccion y
meétodo de andlisis no fue especificado en el informe. Sin embargo, la comisién
concluyo “que la informacioén disponible le permitié a la comisién considerar solo
la posibilidad de una asociacion entre exposicion a pesticidas y los efectos”. La
comision notd que carecia de la pericia técnica, los datos sobre fechas y
localizaciones de aspersién, y por lo tanto no concluyé si las condiciones
observadas tenian relacion con la exposicion al pesticida.

2.3 Entrevistas con los funcionarios del departamento de salud de
Narifio relacionadas con la aspersion

Los empleados del Instituto de Salud del Departamento de Narifio fueron
entrevistados por las autoridades colombianas. Un promotor de Salud de Fatima
pens6 que los nifios son los mas afectados, padecen de problemas
gastrointestinales e irritacion de ojo. Un posible via de exposicién son las
fuentes de agua del pueblo que suministran parte del agua potable. Los
sintomas méas comunes en nifios, de acuerdo con el Promotor de Salud, eran
dolores y vomitos, que son diferentes de los sintomas mas comunes de la
exposicion de glifosato reportada por Lee et. al (2000), dolor de garganta y
nauseas. Esta inconsistencia sugiere que alguna causa diferente al producto
glifosato era responsable de las dolencias de los nifios. El Promotor de Salud
reportd un caso de un nifio con lesiones de piel como llagas después de la
aspersion. El Promotor de Salud estaba particularmente preocupado para que
los campesinos recibieran mas cuidado de la salud de parte del gobierno.



Una auxiliar de enfermeria reportdé que tres de los cuatro pacientes con 0jos
irritados, dolores de cabeza y mareo fueron atendidos en el centro de salud. Un
nifio con una infeccion respiratoria fue enviado a otro centro de salud, después
murié. Los registros médicos parecen sustentar este informe, pero no hay
historia médica, autopsia u otra informacién que apoye que la aspersion de
glifosato fue el factor. Refirid un paciente con problemas urinarios al hospital. La
revision posterior de la historia clinica de este caso no encontré referencia con la
exposicion a la mezcla del tanque de glifosato y sugiri6 un origen infeccioso.
También se presentaron casos de dermatitis, dolor de cabeza, dolor abdominal y
sintomas gastrointestinales, pero no podia decir si los sintomas estaban
relacionados con la exposicion a la aspersion de la mezcla del tanque de
glifosato.

Otra auxiliar de enfermeria reportdé por teléfono que su impresion era que el
ndamero de consultas dermatolégicas habia aumentado. Sin embargo, no hay
una clara asociacion con la exposicion a la mezcla del tanque de glifosato y
muchas de las razones para las consultas fueron las mismas que para afnos
anteriores cuando el glifosato no se usd, de manera que no hay una clara
relacion entre la aspersion y estas condiciones dermatoldgicas identificadas.

Los informes de la evidencia anecdética por las auxiliares de enfermeria y €
promotor de salud no han establecido un vinculo entre la aspersion del glifosato
y los problemas de salud. No se hizo el seguimiento para determinar el
momento de la aspersion y la evidencia de la exposicion o el examen de otros
casos potenciales. Estas entrevistas no aportan suficiente evidencia sobre los
riesgos de salud del uso de la mezcla de glifosato en Colombia.

2.5 Revision de registros de pacientes tratados en el Centro de Salud de
Aponte — septiembre de 2000 a enero de 2001.

Habia 29 casos reportados por el Dr. Tordecelli y los registros clinicos se
obtuvieron para 21 de ellos. Dos otros informes de lesiones de piel fueron
buscados pero no confirmados. Después de una revision cuidadosa de 21
registros, se determiné que todos menos cuatro casos se debian a otras causas.
La mayoria tenia condiciones de piel relacionadas con bacterias o parasitos, no
con exposiciones quimicas y el comienzo de los sintomas no correspondia con
las fechas de la aspersion. Habia siete pacientes cuyos sintomas se iniciaron
después de la aspersién y tres de estos eran condiciones causadas por
bacterias o parasitos. Para los casos restantes posiblemente relacionados con
la aspersion de la mezcla de glifosato, uno fue una reaccién alérgica que habia
sido vista en un paciente antes de que hubiera aspersién. Un segundo y tercer
caso fue eczema de contacto que es endémica en esta region y quizas debido a
un origen infeccioso. Uno de estos dos casos no se inicid sino hasta 52 dias
después de la dltima aspersion. El cuarto caso fue una dermatitis en el muslo
gue normalmente estaria protegida por la ropa y por lo tanto, protegida contra la



aspersion de la mezcla de glifosato. Esta persona estuvo de acuerdo con la
conclusién que “veintiin historias clinicas... revelan que cualquier relacion entre
erradicacion aérea con un glifosato herbicida (mezcla del tanque) y las
condiciones de la piel tratadas en Aponte es improbable”.

En resumen la evidencia recopilada y presentada en este informe no puede
confirmar que la mezcla del tanque de glifosato usada en Colombia es la causa
probable de la enfermedad en la comunidad vecina. Hay una evidencia en la
forma de aumentos reportados de morbilidad e informes de municipios que
algunos casos de dolencias relativamente leves pudieron haber ocurrido en
relacion con el programa de erradicacion por aspersion. Algunos de los informes
parecen ser similares a los reportados en la literatura y por California. Estos
casos reportan irritacion de la piel, ojos y vias respiratorias y sugieren que
Cosmo-Flux 411F agregado al producto glifosato en Colombia no tiene ningun
efecto o tienen muy poco efecto en la toxicidad global del producto formulado.

En lugar de revisar registros médicos incompletos, seria mejor recopilar
informacion prospectiva. Por ejemplo, si el envenenamiento por pesticidas es
una condicién de reporte obligatoria, un formato documentado la exposicion,
efectos sobre la salud y datos médicos en cada caso estarian designados y
usados para establecer si una condicién en particular pudiera estar relacionada
con la aspersion de la mezcla del tanque de glifosato. Sin una recopilacion de
datos prospectiva y un seguimiento, es dificil evaluar los efectos potenciales
sobre la salud de la mezcla del tanque de glifosato rociada en Colombia. Unos
registros mejores respecto al tiempo de exposicion con relacion al inicio de los
sintomas mejoraria la interpretacion de los datos de incidentes.

X CARACTERIZACION DEL RIESGO

La caracterizacion del riesgo combina las evaluaciones de los tres primeros
pasos para desarrollar un estimado cualitativo y cuantitativo de probabilidad, que
bajo las condiciones asumidas o variables del escenario de exposicion, ese dafio
resultaria a un individuo expuesto. El riesgo es igual al peligro multiplicado por
exposicion. Para los escenarios que son pertinentes al uso del sujeto, la
Agencia no ha identificado efectos tdxicos atribuibles a una sola exposicion oral,
exposiciones dérmicas a corto y mediano plazo e inhalaciones a corto y mediano
plazo (TXR No. 00050428 W. Dykstra, 22 de enero de 2002). Por lo tanto, no se
realizé una calificacion de exposicién o riesgo. Sin embargo, es adecuado
caracterizar cualitativamente el potencial de riesgo para este uso.

De la revision de los informes de incidentes del producto glifosato para uso en
amapola, debe hacerse énfasis en que la aspersion que tuvo lugar en 2000 y no
en 1999 sugiere que la gran mayoria (95%) de las enfermedades reportadas
serian incidentes de antecedentes no relacionados con la aspersion del
herbicida. El 5% de aumento restante se deberia a una variedad de causas y
no apoyarian la conclusion que la aspersiéon de la mezcla del tanque de glifosato



fue la responsable de estos efectos. Ademas, el individuo con el potencial mas
alto de exposicion seria el cargador de la mezcla. Estdn manejando el producto
de glifosato concentrado y la mezcla del tanque. Los datos de incidentes que
han sido presentados a la Agencia por el Departamento de Estado, no incluyen
informes de incidentes para estos individuos. Hay algunos datos que sugieren
qgue el programa de erradicacion de coca podria haber resultado en irritacién
menor de la piel, de ojos o irritacidon respiratorio y quizas en dolores de cabeza u
otros sintomas menores. Sin embargo, la informacién detallada sobre el uso,
momento de aplicacion, historia de exposicién y documentacion médica de los
sintomas relacionados con la exposicion de la mezcla del tanque del glifosato no
estaba disponible. La evidencia recolectada y presentada en el informe
epidemiologico no puede confirmar que la mezcla del tanque de glifosato usado
en Colombia es la causa probable de una sola enfermedad. Esto es una
evidencia sugestiva en la forma de aumentos reportados de morbilidad y los
informes de los municipios que algunos casos de dolencias relativamente leves
pudieron haber ocurrido en relaciébn con el programa de erradicacion por
aspersion. Algunos de los informes parecen ser similares a los reportados en la
literatura y por California. Estos casos reportan irritacion de piel, ojos y vias
respiratorias que sugieren que el Cosmo-Flux 411F agregado al producto
glifosato en Colombia tiene ningun efecto o casi ningun efecto en la toxicidad
global del producto formulado. La informacién recopilada hasta el momento
indica que cualquier aumento en los problemas de salud es probable que sea
relativamente bajo y la mayoria de la severidad de esos sintomas es probable
gue sea entre menor y moderada como mucho. La presentacion de Amazon
Alliance y Earth Justice suministr6 muy poca o ninguna informacion sobre el
namero de personas afectadas, edad, sexo, sintomas de enfermedad o
diagnostico o tratamiento recibido. Sin dicha informacién la EPA no puede
comenzar a caracterizar el grado y patrén de los efectos sobre la salud que se le
atribuyen a la aplicacion de glifosato. Dada la cantidad limitada de
documentacion, ninguno de los datos en el informe de Colombia suministran un
caso contundente que la aspersion de la mezcla de glifosato ha sido la causa
primaria de la enfermedad en la region estudiada. El rastreo prospectivo de los
informes de los efectos sobre la salud, la documentacién de los tiempos de
exposicion y el inicio de los sintomas, se recomiendan en operaciones futuras de
aspersion para evaluar los posibles efectos sobre la salud y mermar o prevenir
Su ocurrencia.

El producto formulado glifosato usado en el programa de erradicacion de Coca
en Colombia contiene el ingrediente activo glifosato, una mezcla de surfactante y
agua. La prueba de toxicidad aguda del glifosato técnico se clasifica m™mo
categoria Il para irritacion primaria del ojo y categoria IV para toxicidad dérmica
aguda y toxicidad oral e irritacion de la piel. No es un sensibilizador dérmico.
Sin embargo, el surfactante usado en el producto formulado puede causar
algunas irritaciones de piel y ser corrosivo para los o0jos, como se esperaria de
muchos surfactantes. La etiqgueta para producto formulado usado en el
programa de erradicacién de coca en Colombia incluye la palabra de precaucién



“Peligro”. Se ha determinado que el producto tiene una toxicidad en la categoria
| para irritacion de ojos, causando dafo irreversible del ojo. Algunos de los
hallazgos reportados en los datos de incidentes concuerdan con los informes de
toxicidad del ojo debido al surfactante y no al glifosato mismo. Esto esta
apoyado por los datos obtenidos del Programa de Vigilancia de Enfermedad por
Pesticidas de California (1982 — 2000). Como se indic6 anteriormente, en 1992
el producto glifosato fue reformulado en los Estados Unidos para reducir la
cantidad de surfactante que representa un peligro para el ojo. Desde 1982 hasta
1991, habia 221 enfermedades que involucraban al ojo o 22,1 casos por afio.
Desde 1994 (permitiendo dos afios para que el producto se introdujera en el
mercado y su uso se difundiera) hasta 2000, habia 65 enfermedades que
involucraban al ojo 0 9,3 casos por afio, una disminucion del 58%. Por lo tanto,
estos datos apoyan el hallazgo que el uso del producto glifosato reformulado
desde 1992 ha resultado en una disminucién importante en enfermedades.
Globalmente, la enfermedad total debido al glifosato disminuy6 en un 39% desde
1982 a 1991 hasta 1994 a 2000, debido principalmente a la reduccién de las
lesiones oculares.

La toxicidad aumentada del producto glifosato no diluido tiene importancia para
los mezcladores y cargadores, quienes estan potencialmente expuestos a esa
forma del producto glifosato. El 18 de abril de 2002, durante las consultas con el
Departamento de Estado, en preparacion de la evaluacion actual del riesgo, el
Departamento de Estado convino en suministrar a la Agencia una bateria
completa de seis pruebas de toxicidad aguda en la mezcla del tanque. A la
fecha, el Programa de Pesticidas no ha recibido estos datos. Hasta que dicha
informacion sea suministrada a la Agencia, la EPA no puede evaluar ningan
efecto de toxicidad aguda potencial que resulte del contacto directo con la
mezcla del tanque. Por lo tanto, debido a una irritacién aguda del ojo causada
por el producto formulado glifosato concentrado y la falta de datos sobre
toxicidad aguda en la mezcla del tanque, la Agencia recomienda que un
producto glifosato alternativo (con un potencial mas bajo de toxicidad aguda) se
use en los programas futuros de erradicacién por aspersion de la amapola y la
coca.

Una comparacion directa de los datos epidemiolégicos en Colombia (que es de
la aplicacion aérea a la amapola) con las condiciones de uso (segun fue
presentado por el Departamento de Estado a los evaluadores de riesgo de la
OPP en la reunién del 18 de abril de 2002 sobre la aplicaciéon aérea de la coca)
puede ser limitada. La reunién y los materiales que se presentaron no trataron
las condiciones de uso para la amapola. La Agencia tampoco recibié datos de
incidentes humanos del programa de erradicacibn de coca. Después de la
reunion del 18 de abril la HED recibié una comunicacion via e-mail de la OPP /
Division de Asuntos de Campo y Externos, estableciendo que el Departamento
de Estado informé a la EPA que la tasa de aplicacién para la amapola es mas
baja que para la coca. Segun el Departamento de Estado el patron de uso de la
mezcla de glifosato en la amapola difiere del uso sobre la coca. Otros detalles



de la diferencia entre los dos programas de aspersién no han sido suministrados
a la Agencia. Especificamente, la Agencia no tiene informacion en cuanto a la
composicion exacta de la mezcla del tanque esparcida sobre la amapola o si el
mismo producto glifosato y los adyuvantes utilizados en el programa de
erradicacion de la coca fueron utilizados en el programa de erradicacion de la
amapola. La Agencia también tiene preguntas en cuanto a las diferencias
geograficas, la frecuencia de las aplicaciones repetidas, y el tamafio del area
tratada en cada misibn de aspersion. Por lo tanto, las conclusiones
generalizadas tomadas de los datos de incidentes humanos como resultado de
la aplicacion a la amapola de opio, en comparacion con las condiciones de uso
para el programa de erradicacién de coca, deben hacerse con precaucion.

En resumen, la HED concluye que:

No hay motivos de preocupacién por los riesgos del glifosato
per se, por las vias dérmicas o de inhalacion, ya que su
toxicidad es muy baja.

Los componentes identificados del adyuvante Cosmo 411F no
son altamente toxicos por las vias oral y dérmica; han sido
aprobadas para su uso en/sobre alimentos por la Agencia.
Glifosato no es altamente téxico. Con base en las condiciones
del uso de glifosato descrito por el Departamento de Estado,
probablemente hay una exposicion minima o inquietud por el
riesgos agudos o cronicos alimenticios u orales incidentales.

Los datos de incidentes de Colombia con base en el uso en la
amapola pueden variar del uso del glifosato como parte del
programa de erradicacion de coca en Colombia, de manera que
las conclusiones deben hacerse con precaucion.

Hay preocupacion por la toxicidad aguda del ojo por el
ingrediente inerte presente en el producto formulado de
glifosato usado para tratar la coca. El potencial de los efectos
oculares es principalmente para los mezcladores/cargadores
del producto glifosato concentrado, lo cual debe mitigarse con
protectores de ojos y el Departamento de Estado ha informado
gue estan siendo utilizados.

Debido a la aguda irritacion de ojos causada por el producto
glifosato concentrado y la falta de datos de toxicidad aguda en
la mezcla del tanque, la Agencia recomienda que el
Departamento de Estado considere el uso de un producto
glifosato alterno en los esfuerzos futuros de erradicacion de
coca y/o amapola.
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Seccidn 3- Revision de los Informes de Incidentes de Glifosato con
especial referencia ala aspersion aérea en Colombia

ANTECEDENTES

El 8 de mayo de 2002, el el Departamento de Estado de los Estados Unidos le
solicité a la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos que le
suministrara informacion sobre el programa de erradicacion de coca aérea en
Colombia apoyado por los Estados Unidos. Especificamente, el Departamento
de Estado solicita informacion sobre si el programa de erradicacion de aspersion
aérea implica riesgos excesivos para la salud o efectos adversos en los
humanos o en el medio ambiente. Esta revision es parte de la evaluacion de
riesgo de salud realizado por la Division de Efectos sobre la Salud del producto
glifosato usado en Colombia. Este informe se centrara en los informes de los
efectos de la salud humana reportados por fuentes de datos de vigilancia de
envenenamiento por pesticidas de los Estados Unidos que incluyen los Centros
de Control Toxicolégicos y el Programa de Vigilancia de Enfermedades por
Pesticidas de California. La fuente de datos de California es especialmente util
para realizar esta revision debido a su documentacién de alta calidad que va
hasta 1982, y porque el glifosato es el segundo pesticida de mayor uso en
California lo cual permite una amplia oportunidad para las exposiciones no
intencionales. La literatura cientifica mundial sobre glifosato y el informe de los



informes de exdmenes en Colombia de los efectos adversos sobre la salud
también fueron revisados.

La mezcla de aspersion aérea usada en Colombia consiste de agua, formulacion
de glifosato y 1% de Cosmo-Flux 411F. Segun la informacién suministrada por
el Departamento de Estado, esta mezcla diluida se aplica a la coca a una tasa
de 2,53 galones por acre (Departamento de Estado, 2002). “La formulacion
glifosato comercial usada en la mezcla de aspersion esta registrada en la
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA) para venta en los
Estados Unidos para uso no agricola y contiene 41% de sal de glifosato y 59%
de ingredientes inertes. Aproximadamente tres cuartas partes del contenido de
ingrediente inerte son agua y el restante es una mezcla surfactante. Un
surfactante es esencialmente un jabon que promueve la habilidad del herbicida
para penetrar la cuticula cerosa de la superficie de la hoja (Departamento de
Estado, 2002).

Esta revision no podra evaluar totalmente la formulacion que contiene 1% de
Cosmo-Flux 411 porque ese surfactante especifico no ha sido usado en los
Estados Unidos. Sin embargo, se considerara el resumen de la investigacion en
Colombia de la formulacion que contiene este surfactante adicional. Aunque se
consideraran todos los datos del envenenamiento humano por glifosato, esta
revisibn se centra en un solo escenario, a saber, los efectos de la exposicion
dérmica e inhalacion por la dispersion de aspersion o de los residuos que
resultan de la aplicacion aérea.

Se han consultado las siguientes bases de datos para los datos de incidentes
por envenenamiento por el ingrediente activo glifosato (PC Codigo: 103601):

1) Centros de Control Toxicol6gico: como resultado de la compra de datos
por la EPA, la OPP recibio los datos del Centro de Control Toxicologico de los
afios 1993 hasta 1998 para todos los pesticidas. La mayoria de los Centros de
Control Toxicoldgicos nacionales (PCCs) participan en un sistema nacional de
recopilacion de datos, el Sistema de Vigilancia de Exposicion Toéxica, el cual
obtiene datos de aproximadamente 65 a 70 centros en hospitales vy
universidades. PCCs dan asistencia telefénica para individuos y proveedores de
la salud sobre sospecha de envenenamientos, drogas, productos caseros,
pesticidas, etc. Notese que los datos del Centro de Control Toxicolégico no
tiene informacion sobre el tipo de aplicacibn. De manera que no es posible
limitar la revisibn al escenario de aplicacion aérea o limitarla s6lo a aquellas
personas secundariamente expuestas a dispersion o residuos. Sin embargo,
sera posible excluir las exposiciones orales que son inconsistentes con el
enfoque de la presente revision.

2) Departamento de California de Regulacion de Pesticidas — Desde 1982
California ha recopilado datos uniformes de sospecha de envenenamientos por
pesticidas. Los médicos deben, por ley, informar a sus oficiales locales de la



salud todas las ocurrencias de sospecha de enfermedad relacionada con la
exposicion a pesticidas. La mayoria de los incidentes involucra trabajadores.
La informacién sobre la exposicion (actividad del trabajador) tipo de enfermedad
(sistémica, ojos, piel, ojos/piel y respiratoria), probabilidad de relacién causaly
namero de dias fuera del trabajo se suministran en el hospital. Los datos de
California permiten evaluar el riesgo de exposicion tanto para manipuladores
como para los transeuntes. La exposicion de los transeuntes y de otros a la
dispersion y residuo sera el enfoque primario de esta revision.

3) Literatura Cientifica — Se realiz6 una busqueda en Medline de literatura
cientifica relacionada con los efectos sobre la salud humana del glifosato. Todos
los articulos se rescataron y se revisaron segun importancia. Los articulos sobre
exposicion dérmica u ocular se les da prioridad porque esto encaja con el
escenario principal del motivo de esta revision.

4) Se revisa el informe del Departamento de Narifio, Municipio de El Tablén
de Gomez “Un Estudio de los Problemas de Salud Relacionados con la
Erradicacion Aérea en Colombia” Informe final de fecha septiembre de 2001.
Este documento trata de la exposicion especifica de interés y por lo tanto se le
presta especial atencion.

REVISION DE GLIFOSATO

1. Datos del Centro de Control Toxicoldgico — 1993 hasta 1998

Los resultados para los afios 1993 hasta 1998 se presentan a continuacion para
los casos ocupacionales, no ocupacionales que involucran adultos y otros nifios
y para niios menores de seis. Se excluyen los informes de exposiciones
intencionales (por ejemplo, intentos de suicidio) y las exposiciones a productos
multiples. Los casos en donde el resultado ha sido determinado como no
relacionado a la exposicién también han sido excluidos. Las Tablas 1. a 4.
presentan la informacion de peligro para el glifosato comparado con todos los
demas pesticidas en seis medidas: porcentaje de sintomas, porcentaje con
resultado moderado, importante (incluye amenaza de vida o incapacidad
residual), porcentaje con mayor resultado, porcentaje de casos expuestos vistos
en el centro del cuidado de la salud y porcentaje hospitalizado y porcentaje visto
en un centro de cuidado critico de la salud. No se presentaron casos con un
resultado fatal entre 1993 y 1998. La Tabla 1 informa el nimero de casos en los
gue se basan los datos derivados en las Tablas 2. a 4. La Tabla 2. presenta
esta informacion para casos ocupacionales, la Tabla 3. para casos no
ocupacionales que involucran adultos y nifios mayores (seis afios o0 mas), y la
Tabla 4. para nifios menores de seis afos. Notese que la Tabla 2, que involucra
exposicion ocupacional, es de menos importancia que esta revisidbn porque es
inconsistente con el escenario de exposicidén de interés en Colombia.



Tabla 1. Numero de exposiciones de glifosato reportada al Sistema de
Vigilancia de Exposicion Toxica (AAPC), numero con resultado determinado,
namero visto en un centro de salud para casos ocupacionales y no
ocupacionales (adultos y nifios de seis afios 0 mas) y para nifios menores de
seis afios solamente, 1993 a 1998.

Subgrupo Exposiciones Resultado Atendidos en un
Determinado Centro de Salud

Ocupacional: adultos y nifios mayores 875 663 263

No ocupacional: adultos y nifios mayores 7491 5177 940

Nifios menores de seis afios 4897 3589 207

Tabla 2. Comparacién entre glifosato y todos los pesticidas para casos
porcentuales con resultado sintomatico (SYM), resultado moderado o mas
severo (MOD), amenaza de vida o discapacidad residual (LIFE-TH), atendidos
en un centro de salud (HCF), hospitalizados (Hosp.) o atendidos en una unidad
de cuidados intensivos (ICU) reportados como Centros de Control Toxicoldgico,
1993 a 1998 por casos ocupacionales solamente.

Pesticida SYM* MOD* LIFE-TH* HCF* HOSP* ICU*
Glifosato 77,8% 7,54% 0,15% 30,0% 2,28% 0,76%
Todos los Pesticidas 86,0% 18,8% 0,62% 47,0% 6,08% 2,36%
Rata 0,90 0,40 0,24 0,64 0,38 0,32
* Casos sintomaticos basados en aquellos casos con un resultado médico menor, moderado,

importante o fatal. Denominador para SYM, MOD y LIFE-TH es el total de los casos donde el resultado
médico fue determinado. Denominador para HCF es todas las exposiciones. El Denominador para Hosp. Y
ICU es todos los casos atendidos en un centro de salud.

Tabla 3. Comparacién entre el glifosato y todos los pesticidas para casos
porcentuales con resultado sintomatico (SYM), resultado moderado o mas
severo (MOD), amenazador de vida o discapacidad residual (LIFE-TH),
atendidos en un centro de salud (HCF), hospitalizados (Hosp. O vistos en una
unidad de cuidados intensivos (ICU) reportados al Centro de Control
Toxicologico, 1993 a 1998 para casos no ocupacionales gue involucran adultos y
nifios mayores

Pesticida SYM* MOD* LIFE-TH* HCF* HOSP* ICU*
Glifosato 61,9% 4.27% 0,15% 12,5% 2,87% 0,85%
Todos los Pesticidas 68,5% 10,5% 0,26% 16,4% 6,24% 2,67%
Rata 0,90 0,41 0,43 0,76 0,46 0,32
* Casos sintomaticos basados en aquellos casos con un resultado médico menor, moderado,

importante o fatal. Denominador para SYM, MOD y LIFE-TH es el total de los casos donde el resultado
médico fue determinado. Denominador para HCF es todas las exposiciones. El Denominador para Hosp. Y
ICU es todos los casos atendidos en un centro de salud.

Tabla 4. Comparacién entre el glifosato y todos los pesticidas para casos
porcentuales con resultado sintomatico (SYM), resultado moderado o mas
severo (MOD), amenazador de vida o discapacidad residual (LIFE-TH),
atendidos en un centro de salud (HCF), hospitalizados (Hosp. O vistos en una




unidad de cuidados intensivos (ICU) reportados al Centro de Control
Toxicolégico, 1993-1998 para nifilos menores de seis afios.

Pesticida SYM* MOD* LIFE-TH* HCF* HOSP* ICU*
Glifosato 23.5% 0,45% 0,056% 4,23% 3.38% 0,48%
Todos los Pesticidas 21,8% 1,40% 0,12% 16,4% 4,78% 1,36%
Rata 1,08 0,32 0,47 0,26 0,71 0,35

* Casos sintomaticos basados en aquellos casos con un resultado médico menor, moderado,

importante o fatal. Denominador para SYM, MOD y LIFE-TH es el total de los casos donde el resultado
médico fue determinado. Denominador para HCF es todas las exposiciones. H Denominador para Hosp. Y
ICU es todos los casos atendidos en un centro de salud.

Claramente, el glifosato tiene un patrén mucho méas bajo de toxicidad que los
otros pesticidas. Cuando se evallan los casos con sintomas moderado e
importante, el glifosato no sdlo tiene una menor rata que los otros pesticidas sino
gue la rata tiende a disminuir marcadamente con medidas mas severas de
resultado. Los nifios menores de seis afios parecen diferir de este hallazgo,
pero esto parece atribuirse a nimeros relativamente mas pequefios. Tienen
ligeramente mas sintomas que los nifilos expuestos a otros pesticidas y la rata
de amenaza de vida o discapacidad residual es levemente mas alta que la rata
del resultado moderado. Este hallazgo se basa en dos casos. Uno de estos
casos reporté quemaduras severas y el otro experimenté multiples ataques que
se consideraron desconocidas cuando se relacionaron la exposicién al glifosato.
Si este Ultimo caso no se incluyera, entonces el patrén de la rata decreciente con
efecto mas severo se mantendria. En general fue menos de la mitad en
probabilidad de resultar en efectos serios (resultado de moderado a severo) en
comparacién con todos los pesticidas con base en 9.000 exposiciones.

Un patron similar se observé para casos que reciben cuidado de la salud. Para
casos ocupacionales (Tabla 2), la rata de casos que recibieron cuidado de la
salud, hospitalizacion y tratamiento en una unidad de cuidado intensivo fue 0,66,
0,37 y 0,32 respectivamente, disminuyendo con un nivel aumentado del cuidado
de la salud. Se encontré un patron similar para adultos no ocupacionales y nifios
mayores cuyas ratas respectivas fueron 0,76 para cuidado de la salud, 0,46 para
hospitalizacion y 0,32 para cuidado critico. Para nifios menores de seis afios de
edad, hubo un caso que requiri6 cuidado critico y sOlo siete casos
hospitalizados. Estos nuameros relativamente bajos resultaron en una rata de
0,26 para cuidado de la salud, 0,71 para hospitalizacion y 0,35 para cuidado
critico. Cuando las exposiciones orales, comunes entre nifios menores de seis
afios se excluyen, hubo sélo dos casos de hospitalizacion y ninguno requirio
tratamiento. Los dos nifios que fueron hospitalizados experimentaron ataques
de origen desconocido si se relacionan con su exposicion al glifosato. De esta
forma, inclusive en la poblacion mas sensible, nifios pequefos, no se presento
una evidencia contundente de efectos serios por el glifosato.




Il. Datos de California— 1982 hasta 2000.

Se revisaron las descripciones detalladas de 911 casos que involucran glifosato,
presentados al Programa de Vigilancia de Enfermedades por Pesticidas (de
1982 a 2000). En 675 de los casos, el glifosato se utilizé solo o se le juzgé como
responsable de los efectos sobre la salud. Estos 675 casos incluyen soélo
aquellos con una relacion definida, probable o posible. La Tabla 4. presenta los
tipos de enfermedades reportadas por afio. La Tabla 5. da el nUmero total de
trabajadores que se ausenté del trabajo como resultado de su enfermedad y
cuantos fueron hospitalizados y por cuanto tiempo.

Tabla 4. — Caso atribuidos al glifosato en el Informe de California por Tipo de
Enfermedad y Ao, 1982 a 2000.

TIPO DE ENFERMEDAD
Sistémica’ Ojos Piel Respiratoria’ | Combinacion® Total

Afo

1982 7 27 12 - - 46
1983 4 24 22 - 2 52
1984 3 24 11 - - 38
1985 7 23 11 - 1 42
1986 6 20 6 - 1 33
1987 5 18 8 - - 31
1988 5 18 13 - 1 37
1989 7 18 12 - - 37
1990 6 21 18 1 3 49
1991 13 28 16 1 5 63
1992 11 18 12 - 4 45
1993 6 12 11 - 1 30
1994 5 12 6 - 2 25
1995 4 17 14 - 2 37
1996 6 8 7 - 5 26
1997 3 7 10 - 1 21
1998 4 8 6 2 3 23
1999 6 7 5 3 0 21
2000 4 6 6 1 2 29
Total 112 316 206 8 33 675

categoria incluye casos donde sélo se reportaron efectos de piel, ojos o respiratorios
categoria no utilizada sino hasta 1990. Los casos respiratorios anteriores se clasificaron
como sistémicos.

categoria incluye efectos irritantes combinados de ojos, piel y sistema respiratorio




Tabla 5. Numero de Personas Discapacitadas (sin poder asistir al trabajo) u
hospitalizadas por el Numero de Dias después de la Exposicion al Glifosato en
California, 1982 a 1999.

Periodo de Tiempo Numero de Personas Numero de Personas
Discapacitadas Hospitalizadas
Un dia 47 -
Dos dias 28 1
Tres a cinco dias 27 -
Seis a 10 dias 2 -
Més de 10 dias 19 -
Desconocido 43 6

A comienzos de 1992, el glifosato se reformuld para reducir la cantidad de
surfactante que representa un peligro para el ojo. Desde 1982 hasta 1991, hubo
221 enfermedades que implicaban el ojo o0 22,1 casos por afio. (permitiendo un
periodo de dos afios para la introduccién al mercado del producto y la difusion
de su uso). Desde 1994 (permitiendo dos afios para que el producto se
introdujera en el mercado y su uso se difundiera) hasta 2000, habia 65
enfermedades que involucraban al ojo 0 9,3 casos por afio, una disminucion del
58%. Por lo tanto, estos datos apoyan el hallazgo que el uso del producto
glifosato reformulado desde 1992 ha resultado en una disminucion importante en
enfermedades. Globalmente, la enfermedad total debido al glifosato disminuyo
en un 39% desde 1982 a 1991 hasta 1994 a 2000, debido principalmente a la
reduccién de las lesiones oculares. Lo mas importante para los efectos de esta
revision son aquellas enfermedades que involucran transedntes u otros
trabajadores expuestos a la dispersion o residuos en lugar de los manipuladores
directamente expuestos al producto durante su aplicacion, mezcla/cargue,
mantenimiento, limpieza, reparacion, transporte o evacuacion. Una variedad de
actividades de los trabajadores se asociaron con la exposicion al metil bromida
como se ilustra en la Tabla 6.

Tabla 6: Enfermedades por Categorias de Actividad para la Exposicion al
Glifosato en California, 1982 a 1999

CATEGORIA DE ENFERMEDAD

Sistémica® Ojos Piel Respiratoria® | Combinacion® Total
Aplicador 80 214 173 5 25 497
Mezclador/Cargador 4 61 15 - 1 81
Limpieza/Preparacion / 3 16 9 - 2 30
Reparacién
Transporte/Evacuacion 2 10 3 - - 15
(Manipulador — subtotal) (89) (301) (200) 3) (28) (623)
Aspersion Directa / 1 6 - 1 - 8
Derrame
Dispersion 12 4 2 2 3 23
Residuo 2 3 2 2 9
Otros y desconocidos 8 2 2 - - 12
Total 112 316 206 8 33 675

a categoria incluye casos donde sélo se reportaron efectos de piel, ojos o respiratorios




categoria no utilizada sino hasta 1990. Los casos respiratorios anteriores se clasificaron
como sistémicos.
categoria incluye efectos irritantes combinados de ojos, piel y sistema respiratorio

[
La Tabla 6. indica que la actividades que involucran una manipulacién directa de
glifosato representan mas del 90% de la enfermedad. Solo 43 enfermedades,
6% del total, pueden atribuirse directamente a los escenarios de
aspersion/derrame, dispersion, o residuo que pudieran ocurrir en Colombia como
resultado del programa de erradicacidon por aspersion. Nétese que los 43 casos
incluyen tres casos incluidos como desconocidos porque las exposicién pudo
haber sido aspersion directa, dispersion o residuo que no pudo ser determinado.
Entre los 43 casos, 30 tuvieron una relacién causal clasificada como posible o
70% del total. Entre todos los 675 casos, solo el 21% se clasificé como posible.
Otros seis de los 43 casos se clasificaron como teniendo una relacién probable
entre exposicion y efectos de salud y siete tenian una relacién definitiva. Por lo
tanto, debe notarse que por lo general falta la evidencia de una relacion
causativa para la mayoria de los casos que involucran dispersion o residuo.

De los 43 casos, siete se tomaron un dia de fuera del trabajo como resultado de
su enfermedad y dos personas se tomaron dos dias y otros 2, tres dias. Un
posible caso que estaba recogiendo ciruelas no supo si se habia aplicado el
pesticida antes de recoger la fruta y se tomd cinco dias sin ir al trabajo. Un
posible caso ocurrio en un profesora que reportd dolor de cabeza, nauseas,
fatiga y vomito después de haberse penetrado el olor del glifosato a su salon de
clases por la unidad de aire acondicionado. El ultimo caso, un jardinero, se tomé
13 dias después de haber sacado maleza y posiblemente estuvo expuesto a
residuos que entré en sus 0jos, resultando en dolor, sensacion de quemazon y
vision afectada.

La mayoria de los sintomas reportados en este grupo de 43 casos fueron
relativamente leves. Los sintomas reportados en cuatro o mas individuos
incluyeron irritacion de ojos (incluyé urticaria, dolor y quemazdén), conjuntivitis,
urticaria, inflamacion, irritacion de la piel (incluye rasquifia, ampollas, dolor y
adormecimiento) irritacion de piel o quemadura, congestion nasal, dolor de
cabeza, falta de aire o dificultad al respirar y reacciones asmaticas. Noétese que
estos sintomas son consistentes con las especificadas en la quinta edicién de
Recognition and Management of Pesticide Poisonings (Reigart and Roberts
1999) que establece que el glifosato es “irritante para los ojos, piel y tracto
respiratorio superior”.

Muchos de los 43 casos descritos en el informe de California involucran
exposiciones mas pesadas que pueden ocurrir como resultado de la aplicacion
aérea. Por ejemplo, la mayoria de los casos de aspersion directa resultaron
cuando un transeunte fue rociado accidentalmente por un aplicador en tierra y
fue ensopado. La enfermedad como resultado de los residuos fueron el
resultado de un contacto extensivo con la tierra o el follaje recién tratado con
glifosato. Los informes de enfermedades de la dispersion de la aplicacion aérea



fueron relativamente extrafios, lo que representa cuatro de los 23 casos
reportados anteriormente.

De los 1.384 incidentes relacionados con la dispersion reportada por el
Programa de Vigilancia de Enfermedades por Pesticidas de California desde
1982 hasta 1997, s6lo ocho casos fueron relacionados con glifosato y sufrieron
de efectos moderados tales como dolor de cabeza, mareo, tos, dolor de
garganta y dolor en el pecho. Dos individuos reportaron una reacciéon alérgica
que incluia urticaria y rasquifia. El glifosato es el segundo pesticida de
mayor uso en California (ver Whilhot et al. Pagina de la EPA de California:
http://www.cdpr.ca.gov/docs/pur/purmain.htm) y a diferencia de muchos otros
pesticidas, jamas ha sido responsable por un gran nimero de enfermedades
debido a la dispersion de aplicaciones cercanas. California reporté el nimero de
aplicaciones de glifosato y de todos los pesticidas desde 1991 hasta 1996 (ver
website para los datos). Hubo 5.576 envenenamientos sistémicos (posible,
probable y definitivo) informados para este periodo de tiempo para todos los
pesticidas y 45 envenenamientos sistémicos reportados para el glifosato. El
namero de envenenamientos por 1.000 aplicaciones fue de 0,6204 para todos
los pesticidas y 0,0781. El glifosato tuvo una tasa estimada de envenenamiento
sistémico de solo 12%.

La revision de los informes de enfermedades de California que el glifosato
inclusive diluido puede ser la causa de irritacion de la piel, de los ojos o de la
garganta. Estos efectos son casi siempre limitantes y no requieren admision
hospitalaria para tratamiento. Solo uno de los 675 casos en California
requirieron hospitalizacion. Este caso de 1999 ocurrié en un individuo con
problemas respiratorios severos después de aplicar el glifosato durante tres dias
consecutivos, manipular pasto cortado podrido y tenia condiciones médicas
preexistentes incluyendo asma.

La enfermedad sistémica (en contraposicidon a la piel, ojos y enfermedades
respiratoria) como por ejemplo dolor de cabeza, nauseas y dificultad al respiran
ha sido reportada en personas sensibles, como es el caso de personas con
asma. Sin embargo, para la mayoria de los casos no habia suficiente
documentacion que permita afirmar que estos efectos sistémicos se deben
definitivamente a su exposicion al glifosato. Solo hubo tres casos sistémicos
(principalmente dolor de cabeza) debido a la dispersion de la aspersion que
tuvieron una relacién definitiva o probable entre la exposicién y la enfermedad.

Il Revision de la Literatura

La revision de la literatura se dispone de acuerdo con la via principal de
exposicion. Las vias dérmicas y oculares son de mayor interés porque estas
son las vias de exposicion que las personas en Colombia pueden experimentar
como resultado de las aplicaciones aéreas.



Efectos Dérmicos

Hindson y Diffey (1984a) describen un caso de un hombre caucasico de 64 afios
guien desarroll6 una dermatitis aguda después de rociar maleza con un producto
glifosato. La prueba de parche con un 1% y 6% de solucion acuosa del producto
resulté negativa. Sin embargo, los parches de prueba por exposicién a la
radiacion ultravioleta si revelaron una reaccion papulovesicular marcada,
indicando una reaccion fototdxica. Sin embargo, surgieron preguntas
posteriores sobre el preservativo de benzoisotiazolona usado en este herbicida
(Hindson y Diffey 1984b). La prueba separada tanto del glifosato como de la
benziotiazolana, revel6 que la benziosotiazolana era el agente fototéxico y no el
glifosato.

Maibach (1986) llevé a cabo pruebas extensas en 346 voluntarios para evidencia
de los efectos dérmicos del glifosato incluyendo irritacion aguda, irritacién
acumulativa, fotoirritacion y contacto fotoalergénico potencial. El compuesto de
la prueba era 98,4% puro (41% de glifosato) y contenia sal isoprolimina de
glifosato, agua y surfactante. El compuesto de la prueba fue usado en su
méxima potencia y diluido en agua destilada. Todos los individuos de la prueba
eran adultos y estaban expuestos cubriendo la piel con parches de una fibra no
tejida . Para efectos de comparacién se usé shampoo para bebés, limpiador
para todos los usos y liquido lavaplatos. “Comprado con el shampoo para
bebés, el herbicida fue estadisticamente indistinguible en su potencial irritante.
La prueba también demostré que no inducia la sensibilidad, la fotoirritacion o la
fotosensibilidad.” Sin embargo el autor anot6 que no podia descartar la
posibilidad que los contaminantes del producto podrian causar sensibilidad en
circunstancias anormales. Se observo irritacion leve en unos individuos a
guienes se les habia aplicado el producto concentrado en la piel durante 24
horas.

Wester et al (1991) examiné el potencial del glifosato por absorcion en la piel y
distribucion del tejido residual. La absorcion percutanea in vitro por la piel
humana en el plasma humano fue reportada en no mas del 2% sobre un rango
de concentracion de 0,5 a 154 ug/cm?®. Otras pruebas realizadas en macacos no
se discutirdn en este documento. El hallazgo importante de este estudio es que
las cantidades relativamente pequefias de glifosato se absorben por la piel y por
lo tanto, existe probabilidad que ocurra una exposicion dérmica de alta toxicidad
gue resulte solamente en efectos dérmicos.

Talbot et at (1991) reviso 93 casos de la exposicion al glifosato reportados a la
sala de emergencia en Taiwan desde 1974 hasta el 20 de septiembre de 1989.
Se excluyen los casos que involucran las exposiciones a los productos. Hubo
dos exposiciones dérmicas reportadas y ambas resultaron asintomaticas.

Temple y Smith (1992) revisaron una serie de casos reportados al Centro de
Informacion Toxicologica en Nueva Zelanda. La mayoria de estos casos fueron



exposiciones no intencionales, principalmente durante la aspersiéon del glifosato
con contenido herbicida. “En general, estos casos presentaron efectos irritantes
locales y menores que respondieron bien al cuidado sintomatico y de apoyo”.
Los autores dan tres casos de estos casos. En el primer caso, un varon adulto
se restregd concentrado en sus ojos y desarrollé un edema alrededor de los ojos
y en la conjuntiva alrededor de la cornea. Estos sintomas se asociaron con
pulso rapido, palpitaciones, presion arterial alta, dolor de cabeza y algo de
niuseas. Sus sintomas cedieron con el tratamiento y volvié al trabajo al
siguiente dia. En el segundo caso, un varon adulto rocié una solucion de doble
potencia que hizo contacto con su mano debido a que no sostuvo bien la unidad
de rocio con la mano. Se limpid la cara la cual se hinch6 con parestesia. Esto
sintomas se resolvieron en 48 horas y no requirié un tratamiento especifico. El
tercer caso fue una persona que se empapO accidentalmente con glifosato
diluido. Desarroll6 una erupcion vesicular en la piel especialmente en sus
brazos y manos asociada con quemazén y rasquifia. Esta condicion requirid
tratamiento en intervalos de dos meses.

En una revisiéon de reacciones de la piel a pesticidas, O"Malley (1997) suministrd
una revision breve de glifosato. Su resumen se cita a continuacion:

“Aunque el glifosato grado técnico ha demostrado no tener reaccion en la piel e
irritacion de ojos, los estudios registrados en el Registro de Pesticidas del
Departamento de California (CDPR), el 39% del producto formulado causa
niveles moderados de irritacion, una disparidad quizds debidas a las
propiedades irritantes del surfactante en el dltimo caso. Virtualmente, todos los
casos de los ojos, piel e irritacidn respiratoria reportada en California ha ocurrido
en aplicadores del producto formulado y el residuo parece que no causa ninguna
reaccion en la piel. En las series de CDPR, los casos de irritacion de piel
asociados con el glifosato son por lo general asociados con ropa de trabajo
contaminada que hace contacto directamente con la piel”

El hallazgo de O’Malley esta respaldado por el Programa de Vigilancia del
Enfermedades por Pesticidas de California el cual es la mejor fuente de
informacion sobre exposicion de humanos a los pesticidas en los Estados
Unidos (U.S. General Accounting Office 1993). Esta informacion y la revision
anterior de los datos de California, apoyan fuertemente la conclusion que el
riesgo dérmico de glifosato, segun ha sido formulado en los Estados Unidos, es
principalmente a los manipuladores del pesticida con muy poco o casi ningln
riesgo a otros (por ejemplo, transeuntes) quienes pueden estar expuestos al
rocio del glifosato o al residuo.

Hubo un informe de wn caso reciente en la literatura de un hombre de 54 afios
en Brasil quien sin intencion se rocié el mismo y desarroll6 lesiones de piel seis
horas mas tarde (Barbosa et al. 2001). Desarroll6 hiperemia conjuntiva aguda
(exceso de flujo sanguineo) y una urticaria que se convirti6 en ampollas y
persisti6 durante 15 dias. Un mes después de la exposicion desarrollé el



sindrome parkinson simétrico. Los autores reconocieron que “no es posible
excluir la coincidencia (enfermedad de Parkinson idiopatica) con exposicion al
glifosato” y agregan que no hay ningun otro caso reportado de parkinson
inducido por el glifosato. Los autores proponen un posible mecanismo pero
caracterizan su hallazgo como una hipotesis. Otros estudios mas detallados
estan en proceso para determinar si los pesticidas pueden estar relacionados
con la enfermedad de Parkinson y cualquier conclusion en este sentido tendra
gue esperar los resultados de esos estudios.

Williams et. al (2000) preparé una evaluacion extensa de riesgo y de seguridad
del glifosato, parcialmente apoyada por cientificos con el fabricante. Citan un
estudio por Jauhianien et al (1991) el cual evalud los efectos a corto plazo entre
cinto aplicadores forestales y comparo los resultados con la linea base de pre-
exposicion asi como otros datos de un grupo de cinco controles. “No habia
efectos en la hematologia, quimica clinica, ECG, funcion pulmonar, presion
sanguinea o ritmo cardiaco una semana después de la aplicacion”. También
citaron los datos de California revisados por Pease et al (1993) y anotaron que la
irritacion de la piel y de los ojos eran comunes pero no excepcionales teniendo
en cuenta el uso difundido del producto. Revisando el informe de Temple y
Smith (1992), Wiliams et. al. Sugieren que los sintomas sistémicos reportados
(por ejemplo, dolor de cabeza, pulso acelerado, nadusea leve” probablemente
representa una respuesta no especifica relacionada con el dolor asociada con la
irritacion de ojos y de piel”. Otros estudios citados por Williams relacionados con
los efectos dérmicos ya han sido revisados antes.

Efectos oculares

Acquavella et al (1999) revisaron los efectos oculares reportados por los Centros
de Control Toxicoldgico de la Asociacion Americana en los Estados Unidos de
1993 hasta 1997. Identificaron 1513 registros que involucran exposicion ocular y
dérmica/ocular. La informacién de las notas de los pacientes mantenida por un
Centro Toxicolégico también se revis6. Mas del 80% de las exposiciones fueron
residenciales y cerca del 15% ocupacionales. Solo el 5% de las visitas estaba
relacionado con el producto concentrado. “Aproximadamente el 70% de las
personas tenia efectos menores, principalmente irritaciones pasajeras, atribuidas
a la exposicién. El 90% de las personas con efectos menores se quejaron de
dolor de ojo, 3% se quejo de lagrimacion (ojos aguados) y el 3% de vision
borrosa”. Los que estaban expuestos a formulaciones mas concentradas (> 2%
de glifosato, >1% de amina polietoxilada) reportaron tener ojos aguados mas
gue vision borrosa, sin embargo, hay muy poca evidencia de la tendencia entre
las categorias de concentracion y la lagrimacion. Un total 30 personas (2%) se
clasific6 con resultado médico moderado, como irritacion persistente,
guemadoras de la cornea de bajo grado y abrasiones. Hubo una persona (0,1%)
con un efecto importante — cicatrizacion de la conjuntiva superior palperbral.
Este paciente usaba lentes de contacto que fueron lavado y reemplazados
inmediatamente después de la exposicién. En los siguientes 17 dias el paciente



tenia una abrasion de la cérnea y conjuntivitis que se resolvieron a medida que
la vision regresaba a su estado previo a la exposicion. La informacién adicional
sobre este caso sugiere que el caso debe reclasificarse como moderado porque
la cicatrizacion del sistema del conducto lacrimogeno, la cual se consideraba
permanente, si sand. 95 de los casos no tuvo seguimiento y por lo tanto el
resultado médico queda indeterminado. En resumen, hubo alguna lesion
temporal en aproximadamente el 2% de los casos reportados, pero ningun caso
con dafio permanente.

Exposicion por inhalacién

Jamison et al (1986) llevd a cabo un estudio de la funcion pulmonar en
trabajadores manipulando lino que previamente habia tenido las fibras
ablandadas y separadas por humedecimiento o tratadas con glifosato seis
semanas antes de la cosecha. Los autores concluyeron que los trabajadores
tenian una funcion pulmonar considerablemente disminuida probablemente
causada por la exposicion al polvo. Aungue habia muy poco residuo de glifosato
al final de las seis semanas, los autores establecieron que el glifosato no “podia
ser excluido como una causa del aumento de la dificultad pulmonar observada”.
Sin embargo, Williams et al (2000) cuestionaron este punto de vista, anotando
gue los niveles de glifosato son muy bajos “si es que hay alguna presencia del
glifosato y no puede ser el responsable de la funcion pulmonar alterada”.
Pensaron que la produccibn de particulas de polvo y/o diferentes
microorganismos durante el proceso es la explicacion mas probable.

Pushnoy et al (1998) reportaron un caso de un mecanico de 42 afios de edad
quien limpid y repar6 un equipo de aspersion en un espacio confinado. Informo
gue el departamento de emergencia determin6 falta de aire al respirar, tos
irritante, mareo, malestar en la garganta y tos con sangre. Fue admitido en el
hospital y se le diagnosticO6 neumonia quimica aguda. Los autores sugirieron
que el principal responsable fue el surfactante polioxietileno por los efectos
irritantes de la membrana mucosa y el tejido pulmonar y por lo tanto, la causa de
la neumonia. Goldstein et al. (1999, cinco autores con industria y uno con Yale
University) cuestionario este asunto con los hallazgos de Pushnoy et al.
Argumentaron que ni el glifosato ni el compuesto en el producto terminado
podrian vaporizarse lo suficiente inclusive en un espacio con mala ventilacion
para causar tal exposicion. Agregaron que la neumonia ocupacional nunca
habia sido reportada en relacién con los productos de glifosato. Los autores
originales respondieron que una presentacibn mas prolongada de las
circunstancia en torno al caso hubiera permitido que Goldstein et al. rechazaran
las exposiciones alternativas (por ejemplo, solvente clorinado, combustible,
soldadura) que habian sugerido. Expresaron ademas que aunque la presion del
vapor de glifosato era baja “hemos concluido que la sintomatologia clinica del
paciente resultdé de la exposicion e inhalacion de una mezcla de vapor y de
gotitas transportadas por el aire con contenido de glifosato... que parte de la
reaccion se debi6 al efecto de un surfactante (como amina polioxietileno) en el



revestimiento alveolar”. Sin embargo, los autores reconocieron que el efecto del
surfactante, aunque parece posible se “base solamente en evidencia clinica”.

Exposicion Oral

La exposicion oral a las plantas de coca rociadas con glifosato en Colombia es
extremadamente improbable. Por lo tanto, la revision de la literatura cientifica
sobre exposicion oral es muy general. En una carta a Lancet, Sawada et al.
(1998) reportaron 56 ingestiones del producto glifosato. Encontraron que la
dosis promedio entre los casos fatales era de 104 mly 206 ml.  Describieron el
cuadro clinico como un choque hipovolémico debido quizds al 15% del
surfactante polioxietileno. De los 56 casos revisados, 48 casos fueron intentos
de suicidio, tres no intencionales (todos menores) y cinco intentos
desconocidos. Jackson (1998 con Monsanto) respondié al informe de Sawada et
al. e informé que no habia informe de muertes después de una ingestion
accidental.

Kageura et al (1988) reporté una muerte de una mujer de 26 afios quien ingirio
glifosato en un intento de suicidio. Atribuyeron la muerte a la inhalacién del
vomito en los pulmones causando asfixia. Talbot et al. (1991) revisaron 93 casos
de exposicion a glifosato reportados en una sala de emergencia en Taiwan entre
1974 hasta el 30 de septiembre de 1998. Los casos que incluyen exposiciones
a otros productos fueron excluidos. La mayoria de estos casos fueron casos
suicidas e nhvolucraban exposiciones orales. Estos casos donde la cantidad
ingerida no fue registrada también fueron excluidos. Notaron que algunos casos
tenian solo efectos moderados inclusive después de ser ingeridos de hasta 500
ml y la muerte habia resultado por la ingestion de concentrado por encima de 85
ml. La ingestion oral por error en siete casos fue en pequefias cantidades y
“resultd s6lo en molestia leve de la boca”. Los autores concluyeron que “los
datos sugieren que aquellos mayores de 40 afios, que ingieren mas de 100 ml
estan en mayor riesgo de un resultado fatal”.

Tominack et al (1991) reporté 97 consultas telefonicas con el Centro de
Toxicologia de Taiwan por ingestion de concentrado de glifosato entre enero de
1986 y septiembre de 1988. Ochenta y ocho de los casos eran suicidas, cinco
sin intencién y cuatro con intencion incierta. Los casos no fatales ingirieron un
promedio de 120 ml (rango de cinco a 500 ml) y los casos fatales promediaron
263 ml (rango 150 a 500 ml). De estos 97, 12 fueron asintomaticos, 28 sintomas
moderados, 33, leves y 16 sintomas severos. La dosis aumentada y la mayor
edad fueron factores de fatalidad. Debe notarse que 10 de los 97 casos
ingirieron otras sustancias ademas del glifosato. Encontraron que la ingestion
de una bocanada de concentrado o mas es capaz de producir sintomas
incluyendo lesibn mucosa gastrointestinal, edema pulmonar, produccion
disminuida o ausente de orina, acidosis metabdlica, leucositosis, fiebre e
hipotension que pudiera desarrollarse en choque. Similar al papel arriba citado,



una dosis de 150 ml o mas y una edad de 40 afios 0 mas son riesgos muy altos
para un desenlace fatal”.

Temple y Smith (1992) reportaron una serie de casos al Centro Nacional de
Informacién de Venenos de Nueva Zelanda. La mayoria de estos casos era no
intencional. Se describen tres ingestiones, dos de las cuales fueron fatales. Los
autores concluyeron “Pequefias ingestiones (menos de 5 ml del concentrado en
adultos) no tienen ningun problema y la simple dilucion para minimizar la
irritacion gastrointestinal basta.”

Hung et al (1997) revisaron 53 casos reportados entre 1992 y 1996 en Taiwan
para evaluar la lesion laringea. De estos casos, 36 reportaron lesion laringea
considerable relacionada con neumonia por aspiracion (8 casos reportados). La
cantidad promedio de ingestion en tales casos fue de 300 ml.

Lin et al. (1999) reportd un caso suicida quien ingiri6 150 ml de concentrado
(41% sal isopropilamina de glifosato, 15% amina polioxietileno). Este hombre de
26 afios experimentd un paro cardiaco que pudo haber sido causado por la
supresion temporal del sistema de conduccién cardiaco y la contraccion y no por
hipovolemia intravascular.

Lee et al (2000) revisaron 131 casos de ingestion de glifosato atendidos en su
departamento de emergencia en Taiwan en un periodo de siete afios. Se
presentaron 11 fatalidades (tasa de mortalidad 8,4%). Los cuadros mas
corrientes fueron dolor de garganta (80%), nausea (74%), vomito y fiebre (41%).
Las anormalidades del laboratorio mas comunes fueron leucocitosis (68%), bajo
bicarbonato (48%), acidosis (36%), AST elevado, hipoxemia (28%) y BUN
elevado. De los 81 casos que recibieron electrocardiograma, 15 fueron
normales, principalmente taquicardia y cambios ST-T no especificos. Veintidos
de los 105 pacientes con rayos X del torax tenian infiltrados o parches
anormales. Estos tres pacientes con falla renal murieron. Los resultados
deficientes fueron el resultado de fallo respiratorio y disfuncion pulmonar, CXR
anormal e ingestion de 200 ml o mas, conciencia alteradas, hipercalemia y
edema pulmonar. Los 11 casos de muerte ingirieron un promedio de 330 ml
mas alto que en los informes previos por Sawanda et al (1998) y Tominack et al
(1991). Los autores proponen que el dafio directo de la via respiratoria es un
factor importante en envenenamiento severo.

Efectos Reproductivos

Hubo dos estudios que evaluaron el resultado reproductivo en granjeros que
manipulan herbicidas quienes fueron especificamente analizados por los efectos
del glifosato. Sin embargo, estos estudios son ambos retrospectivos, sujeto a
numerosos prejuicios y soblo sugieren asociaciones en lugar de relaciones de
causalidad. AuUn asi, cualquiera de estos hallazgos requeririan réplica y



evaluacion posterior antes de que se establezcan. Estos estudios se resumen a
continuacion.

Savitz et al (1997) examino la exposicion de los hombres al pesticida durante
tres meses antes de la concepcion y durante la concepcion en relacion con el
resultado del embarazo en una poblacién granjera de Ontario. EIl riesgo de
aborto no fue estadisticamente significativo, aunque algo elevado para los
usuarios de glifosato. Este hallazgo es cierto para ambos uso del glifosato en
cultivos (17 casos) y en jardines (13 casos). Un resultado similar se encontro en
un parto anticipado con base en cinco casos de cultivos con uso de glifosato.
Por otra parte, no hubo importancia estadistica o elevacién del riesgo para nifios
en edad gestacional. Los autores reconocen que el intervalo prologando puede
haber reducido la calidad de la informacion recopilada en exposicion y resultado
de la salud. Aconsejan “La réplica de estos hallazgos en otros entornos
geograficos en un estudio de similar calidad tendria mucho valor; sin embargo,
para mejorar nuestra estrategia, & disponibilidad de una fuente detallada no
corriente de exposicion historica seria necesaria”.

Arbuckle y Mery (2001) evaluaron el riesgo de aborto espontaneo en la misma
poblacién granjera de Ontario examinada por Savitz et al (1997). En este
analisis refinado encontraron que los abortos tardios estaban estadisticamente
asociados con la exposicion pre-concepcion al glifosato (rata de improbabilidad =
1,7, 95% intervalo de confianza 1,0 a 2,9). Este hallazgo es s6lo importante
marginalmente. Los autores indican que sus hallazgos tienen “varias
limitaciones... porque la informacion sobre dosis no estaba disponible, y la mala
clasificacion a la exposicion puede ser posible”. Finalmente establecen que “su
analisis fue disefiado para generar, no probar, estas hipétesis”. Debido al hecho
gue se llevaron a cabo multiples comparaciones algunos hallazgos pueden ser
suerte.

v Un Estudio de Problemas de Salud Relacionadas con la Erradicacion
Aérea en Colombia

Este informe preparado por el Departamento de Narifio, Municipio de El Tablén
de Gomez, hace un esfuerzo concertado para identificar cualquier problema de
salud que pueda estar relacionado con el uso del glifosato en el programa de
erradicacion por aspersion aérea. El estudio fue encargado por la Embajada de
los Estados Unidos en Bogota y realizado independientemente por el Doctor
Camilo Uribe, Director de la Clinica Uribe Cualla, el centro nacional de control
toxicologico. Las secciones de este informe se resumen mas adelante con las

secciones numeradas en negrilla correspondientes al informe original.

1.2. Descripcion del area estudiada

El informe se centra principalmente en el area alrededor del municipio El Tablén
al sur de Colombia. La poblacién total se da como 16.770, de la cual el 89% se



cataloga como rural. Los principales cultivos en esta area incluyen café, maiz,
trigo, avenas, papas y amapola de opio ilicita. Se sabe que una variedad de
otros pesticidas, mas toxicos que el glifosato, se usan en estos cultivos. El
municipio tiene tres centros de salud, incluyendo Aponte, que es el foco de este
informe. EIl centro de salud de Aponte tiene un doctor, una enfermera y una
ayudante de enfermeria. La erradicacion aérea de la amapola de opio ocurrié en
esta region en junio, julio y noviembre de 2000.

1.3 Morbilidad y mortalidad en el municipio El Tablon

El Instituto de Salud Departamental de Narifio suministré un resumen de la
informacion sobre morbilidad y mortalidad para el area El Tablon de Goémez y la
vereda Aponte para el afio 1999. Los datos para el aiio 2000 no han sido
oficialmente publicados, pero se suministran los estimados. Estos datos se
suministran aqui para dar una descripcion aproximada de la exposicién a la
mezcla del tanque de glifosato en el uso en campos de coca en Colombia. Sin
embargo, no se pueden sacar conclusiones cuantitativas de estos datos. Se
identificaron y se tabularon seis enfermedades con posibilidad de ser
relacionadas con la exposicion al pesticidas. Estas incluyen diarrea aguda,
infeccidn respiratoria aguda, dermatitis, intoxicacion, conjuntivitis y dolores de
cabeza. Los autores anotan que las tres primeras enfermedades nombradas
(diarrea, infeccion respiratoria y dermatitis) pueden estar relacionadas con
problemas de nutricion inadecuada, vivienda y falta de servicios de salud. Las
bases para la indicacion de sintomas no estan especificadas, pero concuerda
con la lista de sintomas que pueden ocurrir de la exposicion a productos de
glifosato con base en los datos del Centro de Control de Toxicologia, los
informes de vigilancia de California y la literatura mundial. La morbilidad total
para 1999 y la morbilidad estimada para 2000 se incluyen en la siguiente Tabla
para El Tablon de Gémez y la vereda Aponte. Notese que la enorme mayoria de
estas enfermedades no ocurri6 al momento de la aspersion y por lo tanto no
pueden relacionarse con la exposicion a la aspersion.

Tabla 7. Morbilidad reportada en El Tablén de Gémez en Colombia en 1999
y estimada para 2000.

Patologia 1999 Estimado 2000
Diarrea aguda 146 186
Infeccidn respiratoria aguda 568 506
Dermatitis 209 265
Envenenamiento/intoxicacion 1 4
Conjuntivitis 75 85
Dolores de Cabeza 139 151

Total para seis enfermedades sospechadas 1.138 1.197




Tabla 8 . Morbilidad reportada en la Vereda Aponte de Colombia en 1999 y
estimada para 2000

Patologia 1999 Estimado 2000
Diarrea aguda 181 190
Infeccion respiratoria aguda 199 222
Dermatitis 210 180
Envenenamiento/intoxicacion 4 4
Conjuntivitis 87 104
Dolores de Cabeza 78 95

Total para seis enfermedades sospechadas 759 795

Parece que la vereda Aponte esta contenida en el area de El Tablén de Gémez
aungue no se sabe con certeza. La cifras en el informe se incluyen por cinco
grupos de edad separados. Esto revela que la mayoria de los casos de diarrea e
infeccion respiratoria ocurrié en nifios menores de cinco afios de edad, como se
esperaria en la demografia dada de esos efectos sobre la salud. Los datos para
toda la nacion demuestran que el 53% de las intoxicaciones son suicidios 0
intentos de suicidio, pero no es muy claro cuantos de los cuatro
envenenamientos mencionados anteriormente pueden ser suicidas 0, mas
importante aun, se deben a otros productos tales como medicamentos. En
ambas Tablas 7. y 8. hay un aumento del 5% desde 1999 hasta el estimado para
2000 par el total de las seis enfermedades sospechadas. Dado que la aspersion
se reporta como ocurrida en 2000 y no en 1999, esto sugiere que una mayoria
abrumadora (95%) de enfermedades reportadas no estan relacionadas con la
aspersion de herbicidas. El restante 5% de aumento podria deberse a una
variedad de causas y no apoyan la conclusién que la mezcla del tanque de
glifosato fue la responsable de estas quejas.

1.3 Sistemade monitoreo epidemioldgico y notificacidén obligatoria

Ademas del resumen de morbilidad general en la poblacién, hay un sistema
obligatorio de reporte de salud en Colombia para 34 enfermedades incluyendo
envenenamiento por pesticidas. La revisibn de estos registros no encontro
informes de envenenamiento con pesticidas para el municipio El Tabl6n en el
afio 2000 o para las primeras nueve semanas de 2001. Los informes semanales
fueron examinados para determinar cuantos envenenamientos por pesticidas
fueron reportados cada mes. No parece que las veces de aspersion se
correlacionan con los informes de intoxicacion por pesticidas.




Tabla 9: Informes de Intoxicacién por Pesticidas suministrados por el
Instituto Nacional de Salud del Departamento de Narifio, Seccién de
Epidemiologia, 12 de enero de 2000 hasta 7 de marzo de 2001.

Mes en 2000 Numero de Mes en 2000 o Numero de Envenenamiento al
Envenenamientos 2002 Envenenamientos momento de la
aspersion
enero de 2000 0 julio de 2000 11 9
febrero de 2000 0 agosto de 2000 6
marzo de 2000 8 septiembre de 2000 12
abril de 2000 13 octubre de 2000 8
mayo de 2000 7 noviembre de 2000 13 6*
junio de 2000 15 diciembre de 2000 2
- enero de 2001 7
- febrero de 2001 19
- marzo de 2001 0

* Faltaron los informes para las semanas nimero 43 y 44 en la primera mitad de noviembre.

Del total de 121 envenenamientos reportados por pesticidas en 61 semanas,
s6lo 15 ocurrieron durante cinco semanas cuando se hizo la erradicacién por
aspersion. Dadas las variaciones en los datos, esto puede deberse a suerte y
no estar relacionado con la exposicion a la aspersion de la mezcla del tanque
de glifosato. Se requiere mas trabajo para determinar si las localizaciones de los
15 envenenamientos sospechados concuerdan con la localizacién y el momento
de la aspersion.

En el afio 2000, el Departamento de Salud de Narifio le solicitd a todos los
municipios reportar todos los efectos sobre la salud humana de la aspersion de
pesticidas. Diez municipios suministraron los informes. Estos son:

Tres municipios incluyendo Tablon de Gémez, Barbacoas y Magui reportaron
cero casos. Sin embargo, los informes se completaron antes de la aspersion de
noviembre en Barbacoas y Magui y antes de (o0 quizas durante) la aspersion de
julio y antes de la aspersion de noviembre en Tablon de Gomez.

Buesaco reporté un paciente con dolor de garganta, adormecimiento de las
extremidades y conjuntivitis en junio.

En Tumaco, seis casos de pacientes con conjuntivitis y dermatitis fueron
reportados el 6 de octubre de 2000.

En San Pablo, 50 casos de dermatitis, conjuntivitis, condiciones respiratorias y
problemas digestivos fueron reportados a 6 de octubre de 2000.

En la Cruz, dos casos de rinitis alérgica, dos casos de dermatitis, y cinco casos
de conjuntivitis fueron reportados al 6 de octubre de 2000.

San José de Alban no reporté casos especificos, pero el coordinador cientifico y
la enfermera jefe notaron un aumento de la condicion gastrointestinal,




dermatoldgica y respiratoria. La cantidad exacta de estas condiciones en
relacion con los tiempos de aspersion no fue suministrada. El Rosario report6
cinco casos de conjuntivitis y rinitis que pueda estar relacionada con la aspersion
llevada a cabo el 31 de julio.

San Pedro de Cartago reporté un aumento en los sintomas gastrointestinales
pero no se suministré ninguna relacion cuantitativa entre la enfermedad y los
tiempos de aspersion.

La ausencia de informes de envenenamiento por pesticidas combinado con la
informacion de diez municipios es dificil de interpretar. Se sabe que el producto
formulado glifosato causa irritacion de la piel, ojos, membranas mucosas que
pueden dar lugar a algunos de los informes de dolor de garganta, conjuntivitis,
dermatitis y otras de las condiciones ya descritas. Sin embargo, no es posible
evaluar estos informes en detalle debido a la falta de informacion de como
muchos de estos casos experimentaron exposicion inmediatamente antes de su
enfermedad y la falta de informacion sobre la investigacion de posibles causas
alternativas. Esta informacion anecdética no suministra ninguna evidencia
considerable de los efectos sobre la salud debido a la aspersion de la mezcla de
tanque de glifosato en Colombia. Muchos de los informes son consistentes con
la exposicién a los productos de glifosato por la via dérmica, como se informa en
California y en la literatura. De manera que es posible que algunos casos estén
relacionados con el programa de erradicacion aérea en Colombia.

2.2  Revision del informe del 22 de enero de 2001 visita al Municipio de El
Tablon de Gomez

Una comision visitd el municipio de El Tablén el 22 de enero de 2001 y habld y
revisO las historias clinicas de sus pacientes. Un numero de historias de
condiciones de la piel fueron anotados para los meses octubre, diciembre de
2000 y enero de 2001. El numero exacto de casos, criterio de seleccion y
meétodo de andlisis no fue especificado en el informe. Sin embargo, la comision
concluyo “que la informacion disponible le permitié a la comision considerar sélo
la posibilidad de una asociacion entre exposicion a pesticidas y los efectos”. La
comision noté que carecia de la pericia técnica, los datos sobre fechas y
localizaciones de aspersion, y por lo tanto no concluy6é si las condiciones
observadas tenian relacion con la exposicion al pesticida.

2.3 Entrevistas con los funcionarios del departamento de salud de
Narifio relacionadas con la aspersion

Los empleados del Instituto de Salud del Departamento de Narifio fueron
entrevistados por las autoridades colombianas. Un promotor de Salud de Fatima
pens6 que los nifios son los mas afectados, padecen de problemas
gastrointestinales e irritacion de ojo. Un posible via de exposicién son las



fuentes de agua del pueblo que suministran parte del agua potable. Los
sintomas méas comunes en nifios, de acuerdo con el Promotor de Salud, eran
dolores y vomitos, que son diferentes de los sintomas mas comunes de la
exposicion de glifosato reportada por Lee et. al (2000), dolor de garganta y
nauseas. Esta inconsistencia sugiere que alguna causa diferente al producto
glifosato era responsable de las dolencias de los nifios. El Promotor de Salud
reportd un caso de un nifio con lesiones de piel como llagas después de la
aspersion. El Promotor de Salud estaba particularmente preocupado para que
los campesinos recibieran mas cuidado de la salud de parte del gobierno.

Una auxiliar de enfermeria reportdé que tres de los cuatro pacientes con ojos
irritados, dolores de cabeza y mareo fueron atendidos en el centro de salud. Un
nifio con una infeccion respiratoria fue enviado a otro centro de salud, después
murié. Los registros médicos parecen sustentar este informe, pero no hay
historia médica, autopsia u otra informacion que apoye que la aspersion de
glifosato fue el factor. Refirié un paciente con problemas urinarios al hospital. La
revision posterior de la historia clinica de este caso no encontro referencia con la
exposicion a la mezcla del tanque de glifosato y sugirié un origen infeccioso.
También se presentaron casos de dermatitis, dolor de cabeza, dolor abdominal y
sintomas gastrointestinales, pero no podia decir si los sintomas estaban
relacionados con la exposicion a la aspersion de la mezcla del tanque de
glifosato.

Otra auxiliar de enfermeria reportdé por teléfono que su impresién era que el
ndamero de consultas dermatolégicas habia aumentado. Sin embargo, no hay
una clara asociacion con la exposicién a la mezcla del tanque de glifosato y
muchas de las razones para las consultas fueron las mismas que para afos
anteriores cuando el glifosato no se usé, de manera que no hay una clara
relacion entre la aspersién y estas condiciones dermatoldgicas identificadas.

Los informes de la evidencia anecdética por las auxiliares de enfermeria y el
promotor de salud no han establecido un vinculo entre la aspersion del glifosato
y los problemas de salud. No se hizo el seguimiento para determinar el
momento de la aspersion y la evidencia de la exposicién o el examen de otros
casos potenciales. Estas entrevistas no aportan suficiente evidencia sobre los
riesgos de salud del uso de la mezcla de glifosato en Colombia.

24 Videos

Algunos videos efectuados por reporteros fueron reportados en el Centro de
Salud Aponte. Uno de estos videos fue localizado y revisado. Pretendia mostrar
la aspersion del 3 de noviembre de 2000 que causé “calamidades” no
especificadas. Sin embargo, la evidencia especifica de estas calamidades en
humanos aparentemente no se suministro.



2.5 Revision de registros de pacientes tratados en el Centro de Salud de
Aponte — septiembre de 2000 a enero de 2001.

Habia 29 casos reportados por el Dr. Tordecelli y los registros clinicos se
obtuvieron para 21 de ellos. Dos otros informes de lesiones de piel fueron
buscados pero no confirmados. Después de una revisién cuidadosa de 21
registros, se determind que todos menos cuatro casos se debian a otras causas.
La mayoria tenia condiciones de piel relacionadas con bacterias o parasitos, no
con exposiciones quimicas y el comienzo de los sintomas no correspondia con
las fechas de la aspersion. Habia siete pacientes cuyos sintomas se iniciaron
después de la aspersion y tres de estos eran condiciones causadas por
bacterias o parasitos. Para los casos restantes posiblemente relacionados con
la aspersion de la mezcla de glifosato, uno fue una reaccion alérgica que habia
sido vista en un paciente antes de que hubiera aspersion. Un segundo y tercer
caso fue eczema de contacto que es endémica en esta regidén y quizas debido a
un origen infeccioso. Uno de estos dos casos no se inicié sino hasta 52 dias
después de la ultima aspersion. El cuarto caso fue una dermatitis en el muslo
gue normalmente estaria protegida por la ropa y por lo tanto, protegida contra la
aspersion de la mezcla de glifosato. Esta persona estuvo de acuerdo con la
conclusion que “veintiun historias clinicas... revelan que cualquier relacion entre
erradicacion aérea con un glifosato herbicida (mezcla del tanque) y las
condiciones de la piel tratadas en Aponte es improbable”.

En resumen la evidencia recopilada y presentada en este informe no puede
confirmar que la mezcla del tanque de glifosato usada en Colombia es la causa
probable de la enfermedad en la comunidad vecina. Hay una evidencia en la
forma de aumentos reportados de morbilidad e informes de municipios que
algunos casos de dolencias relativamente leves pudieron haber ocurrido en
relacién con el programa de erradicacién por aspersion. Algunos de los informes
parecen ser similares a los reportados en la literatura y por California. Estos
casos reportan irritacion de la piel, ojos y vias respiratorias y sugieren que
Cosmo-Flux 411F agregado al producto glifosato en Colombia no tiene ningun
efecto o tienen muy poco efecto en la toxicidad global del producto formulado.

En lugar de revisar registros médicos incompletos, seria mejor recopilar
informacién prospectiva. Por ejemplo, si el envenenamiento por pesticidas es
una condicién de reporte obligatoria, un formato documentado la exposicién,
efectos sobre la salud y datos médicos en cada caso estarian designados y
usados para establecer si una condicion en particular pudiera estar relacionada
con la aspersion de b mezcla del tanque de glifosato. Sin una recopilacion de
datos prospectiva y un seguimiento, es dificil evaluar los efectos potenciales
sobre la salud de la mezcla del tanque de glifosato rociada en Colombia. Unos
registros mejores respecto al tiempo de exposicion con relacion al inicio de los
sintomas mejoraria la interpretacion de los datos de incidentes.



2.2  Revisién del informe del 22 de enero de 2001 visita al Municipio de El
Tablon de Gémez

Una comision visitd el municipio de El Tablon el 22 de enero de 2001 y habl6 y
revisé las historias clinicas de sus pacientes. Un numero de historias de
condiciones de la piel fueron anotados para los meses octubre, diciembre de
2000 y enero de 2001. El nuamero exacto de casos, criterio de seleccion y
método de analisis no fue especificado en el informe. Sin embargo, la comisién
concluyd “que la informacion disponible le permitié a la comision considerar solo
la posibilidad de una asociacion entre exposicion a pesticidas y los efectos”. La
comisién noté que carecia de la pericia técnica, los datos sobre fechas y
localizaciones de aspersion, y por lo tanto no concluyd si las condiciones

observadas tenian relacion con la exposicion al pesticida.

2.3 Entrevistas con los funcionarios del departamento de salud de
Narifio relacionadas con la aspersion

Los empleados del Instituto de Salud del Departamento de Narifio fueron
entrevistados por las autoridades colombianas. Un promotor de Salud de Fatima
pensdé que los nifios son los mas afectados, padecen de problemas
gastrointestinales e irritacion de ojo. Un posible via de exposicién son las
fuentes de agua del pueblo que suministran parte del agua potable. Los
sintomas mas comunes en niflos, de acuerdo con el Promotor de Salud, eran
dolores y vomitos, que son diferentes de los sintomas mas comunes de la
exposicion de glifosato reportada por Lee et. al (2000), dolor de garganta y
nauseas. Esta inconsistencia sugiere que alguna causa diferente al producto
glifosato era responsable de las dolencias de los nifios. ElI Promotor de Salud
reportd un caso de un nifio con lesiones de piel como llagas después de la
aspersion. EI Promotor de Salud estaba particularmente preocupado para que
los campesinos recibieran mas cuidado de la salud de parte del gobierno.

Una auxiliar de enfermeria reportdé que tres de los cuatro pacientes con 0jos
irritados, dolores de cabeza y mareo fueron atendidos en el centro de salud. Un
nifio con una infeccion respiratoria fue enviado a otro centro de salud, después
murié. Los registros médicos parecen sustentar este informe, pero no hay
historia médica, autopsia u otra informacion que apoye que la aspersion de
glifosato fue el factor. Refirid un paciente con problemas urinarios al hospital. La
revision posterior de la historia clinica de este caso no encontro referencia con la
exposicion a la mezcla del tanque de glifosato y sugirié un origen infeccioso.
También se presentaron casos de dermatitis, dolor de cabeza, dolor abdominal y
sintomas gastrointestinales, pero no podia decir si los sintomas estaban
relacionados con la exposicion a la aspersion de la mezcla del tanque de
glifosato.

Otra auxiliar de enfermeria reporté por teléfono que su impresion era que el
ndamero de consultas dermatolégicas habia aumentado. Sin embargo, no hay



una clara asociacién con la exposicion a la mezcla del tanque de glifosato y
muchas de las razones para las consultas fueron las mismas que para afos
anteriores cuando el glifosato no se us6, de manera que no hay una clara
relacion entre la aspersion y estas condiciones dermatologicas identificadas.

Los informes de la evidencia anecdética por las auxiliares de enfermeria y el
promotor de salud no han establecido un vinculo entre la aspersion del glifosato
y los problemas de salud. No se hizo el seguimiento para determinar el
momento de la aspersion y la evidencia de la exposicion o el examen de otros
casos potenciales. Estas entrevistas no aportan suficiente evidencia sobre los
riesgos de salud del uso de la mezcla de glifosato en Colombia.

2.5 Revision de registros de pacientes tratados en el Centro de Salud de
Aponte — septiembre de 2000 a enero 2001.

Habia 29 casos reportados por el Dr. Tordecelli y los registros clinicos se
obtuvieron para 21 de ellos. Dos otros informes de lesiones de piel fueron
buscados pero no confirmados. Después de una revisidn cuidadosa de 21
registros, se determiné que todos menos cuatro casos se debian a otras causas.
La mayoria tenia condiciones de piel relacionadas con bacterias o parasitos, no
con exposiciones quimicas y el comienzo de los sintomas no correspondia con
las fechas de la aspersién. Habia siete pacientes cuyos sintomas se iniciaron
después de la aspersion y tres de estos eran condiciones causadas por
bacterias o parasitos. Para los casos restantes posiblemente relacionados con
la aspersion de la mezcla de glifosato, uno fue una reaccion alérgica que habia
sido vista en un paciente antes de que hubiera aspersion. Un segundo y tercer
caso fue eczema de contacto que es endémica en esta region y quizas debido a
un origen infeccioso. Uno de estos dos casos no se inicid sino hasta 52 dias
después de la ultima aspersion. El cuarto caso fue una dermatitis en el muslo
gue normalmente estaria protegida por la ropa y por lo tanto, protegida contra la
aspersion de la mezcla de glifosato. Esta persona estuvo de acuerdo con la
conclusién que “veintiun historias clinicas... revelan que cualquier relacion entre
erradicacion aérea con un glifosato herbicida (mezcla del tanque) y las
condiciones de la piel tratadas en Aponte es improbable”.

En resumen la evidencia recopilada y presentada en este informe no puede
confirmar que la mezcla del tanque de glifosato usada en Colombia es la causa
probable de la enfermedad en la comunidad vecina. Hay una evidencia en la
forma de aumentos reportados de morbilidad e informes de municipios que
algunos casos de dolencias relativamente leves pudieron haber ocurrido en
relacion con el programa de erradicacion por aspersion. Algunos de los informes
parecen ser similares a los reportados en la literatura y por California. Estos
casos reportan irritacion de la piel, ojos y vias respiratorias y sugieren que
Cosmo-Flux 411F agregado al producto glifosato en Colombia no tiene ningun
efecto o tienen muy poco efecto en la toxicidad global del producto formulado.



En lugar de revisar registros médicos incompletos, seria mejor recopilar
informacion prospectiva. Por ejemplo, si el envenenamiento por pesticidas es
una condicién de reporte obligatoria, un formato documentado la exposicion,
efectos sobre la salud y datos médicos en cada caso estarian designados y
usados para establecer si una condicion en particular pudiera estar relacionada
con la aspersion de la mezcla del tanque de glifosato. Sin una recopilaciéon de
datos prospectiva y un seguimiento, es dificil evaluar los efectos potenciales
sobre la salud de la mezcla del tanque de glifosato rociada en Colombia. Unos
registros mejores respecto al tiempo de exposicidn con relacion al inicio de los
sintomas mejoraria la interpretacion de los datos de incidentes.

V. Conclusiones

Hay algunos datos que sugieren que el programa de erradicacion de coca podria
haber resultado en irritacion menor de la piel, de ojos o irritacion respiratorio y
quizas en dolores de cabeza u otros sintomas menores. Sin embargo, la
informacién detallada sobre el uso, momento de aplicacién, historia de
exposicion y documentacibn meédica de los sintomas relacionados con la
exposicion de la mezcla del tanque del glifosato no estaba disponible. La
evidencia recolectada y presentada en el informe epidemiolégico no puede
confirmar que la mezcla del tanque de glifosato usado en Colombia es la causa
probable de una sola enfermedad. Esto es una evidencia sugestiva en la forma
de aumentos reportados de morbilidad y los informes de los municipios que
algunos casos de dolencias relativamente leves pudieron haber ocurrido en
relacion con el programa de erradicacion por aspersion. Algunos de los informes
parecen ser similares a los reportados en la literatura y por California. Estos
casos reportan irritacion de piel, 0jos y vias respiratorias que sugieren que el
Cosmo-Flux 411F agregado al producto glifosato en Colombia tiene ningun
efecto o casi ningun efecto en la toxicidad global del producto formulado. El
rastreo prospectivo de los informes sobre problemas de salud, fechas de
documentacion e inicio de los sintomas, se recomienda para las futuras
operaciones de aspersion para evaluar los posibles efectos sobre la salud y
aminorar o prevenir estas ocurrencias.

SECCION 4 . Evaluacién del Riesgo Ecoldgico para el Uso del Glifosato
Herbicida como Parte del Programa de Erradicacion Aérea Apoyado por los
Estados Unidos en Colombia.

l. Introduccidén

Por solicitud del Departamento de Estado la OPP de la Agencia de Proteccién
del Medio Ambiente de los Estados Unidos ha desarrollado una evaluacion de
riesgo ecologico para el programa de erradicacion por aspersion aérea en
Colombia. El Departamento de Estado se reunid con los miembros de la OPP el
18 de abril de 2002 para suministrar informacion sobre el riesgo del uso de la
mezcla del tanque de glifosato en la erradicacion aérea de la coca ilicita en



Colombia. Esta evaluacion se basa en la informacion suministrada en esa
reunion y en el apéndice incluido en la solicitud formal del Secretario de Estado.
El programa de erradicacion incluye el uso de una mezcla de aspersion de
formulacién de glifosato, un adyuvante (Cosmo-Flux 411F) y agua. El tanque de
mezcla de glifosato se aplica aéreamente como aplicacion foliar en ciertas
provincias dentro de Colombia.

Il. Antecedentes

Enfoque a las Evaluaciones de Destino Ambiental v Riesgo Ecolégico de
Pesticidas

Antes que un pesticida pueda venderse en los Estados Unidos, la Agencia
requiere que las compafias pesticidas que solicitan los registros en los Estados
Unidos lleven a cabo ciertos estudios de efectos de destino ambiental y
ecolégico y presenten los datos resultantes. La OPP usa los estudios de destino
ambiental para evaluar la exposicion ambiental potencial; los requisitos de datos
se disponen en los reglamentos (40CFR § 158.290). Los estudios de efecto
ecoldgico se usan para evaluar la toxicidad potencial a los organismos no
objetivo; los requisitos de datos se establecen en 40 CFR § 158.490 (requisitos
de datos de organismos terrestres y acuaticos), § 158.540 (requisitos de datos
de proteccion de Plantas) y 8§ 158.590 (requisitos de datos de insectos no
objetivo).

Todos los estudios de toxicidad terrestres o acuaticos no objetivos y los estudios
de plantas acuaticas se llevan a cabo usando ingrediente activo grado técnico
(TGAI). Las pruebas de toxicidad de planta terrestre no objetivo se llevan a
cabo con pesticida en un producto formulado (como se vende a los usuarios).
Los estudios de toxicidad en peces acuaticos e invertebrados usando el
producto formulado también se requieren si el uso de la formulacion se espera
gue llegue a los cuerpos de aguas, directamente o por escorrentia. La
exposicion potencial y la toxicidad de cada pesticida caracterizan el potencial de
riesgo ecologico.

La presente evaluacion de destino ambiental se basa en los estudios de destino
ambiental regulatorios presentados a la Agencia como soporte del registro de las
sales de glifosato y sus productos pesticidas formulados. Estos estudios se
llevaron a cabo bajo las Buenas Practicas de Laboratorio (GLP) como se
requiere bajo la Ley Federal de Insecticidas, Funguicidas y Rodenticidas
(FIFRA). Estos estudios usados en la evaluacion se consideran aceptables y
han servido para generar evaluaciones previas de riesgo ambiental y ecoldgico
para el glifosato.

El nimero y tipos de estudios de destino ambiental requeridos para los
pesticidas dependen de su patron de uso propuesto (terrestre, acuatico,
silvicultura, interiores, invernaderos). Los estudios requeridos consisten de una



serie de estudios clave de laboratorio para todos los pesticidas y estudios de
disipaciéon de campo para los pesticidas usados en cultivos a la intemperie
(terrestre/acuatico), uso no para cultivos (terrestre/acuatico) y silvicultura. Cada
estudio suministra datos especificos que, junto con las propiedades quimicas y
fisicas del pesticida, se combinan para producir una evaluacion de destino
ambiental integrada y para identificar el potencial del pesticida para lixiviarse en
el agua subterranea y/o llegar al agua de la superficie y/o bio acumularse en los
organismos acuaticos. Los datos también se utilizan como parametros de aporte
en modelos para estimar las concentraciones de exposicion en el medio
ambiente. Los datos de monitoreo, si estan disponibles, se incorporan en la
evaluacion.

El nimero limitado de especies y de sistemas ambientales probados puede
introducir cierto grado de incertidumbre cuando se trate de extrapolar los datos
fuera de las condiciones experimentales de los estudios, tales como tierras
diferentes, regiones geograficas y ecosistemas. Como parte de la
caracterizacion global del riesgo de un pesticida, la Agencia también identifica
las incertidumbres asociadas con los datos disponibles y los introducidos por las
hipotesis requeridas para estimar las concentraciones usando modelos.

[I. Evaluacion del Riesgo Ecolégico
Glifosato

Terrestre

La Agencia no anticipa ningun riesgo en los pajaros o mamiferos con base en la
exposicion alimenticia al glifosato ingrediente activo. Los estudios extensos
sobre la alimentacién aviaria usando codornices y anades resultaron en ninguna
mortalidad en concentraciones de hasta 5200 ppm, y no se observaron efectos
hasta de 1000 ppm, los niveles mas altos probados. Las pruebas de toxicidad
que involucran la alimentacion o contacto directo con las abejas al glifosato
también arrojaron como resultado ninguna mortalidad a la tasa mas alta probada
(100 microgramos/abeja). Los valores agudos LDsg no pudieron ser establecidos
en los estudios orales o dérmicos en mamiferos en concentraciones hasta de e
incluyendo 5000 mg/kg, y los efectos cronicos en mamiferos sélo se vieron en
una serie de estudios a 1000 mg/kg/dia o mas alto. La Agencia renuncio al
requisito de un estudio de inhalacion aguda en mamiferos para el ingrediente
activo glifosato ya que no se observo en las ratas ninguna toxicidad respiratoria
o0 sistémica después de la exposicidn a la inhalacion.

El riesgo a las plantas terrestres no objetivo es posible por la exposicién al
glifosato como resultado de su uso en el programa de erradicacion de coca. El
glifosato es de aplicacion foliar, es un herbicida de amplio espectro efectivo a
tasas de exposicibn muy bajas. Los estudios de vigor vegetativo para los
cultivos de Norte América revisados por la agencia en 1999 indican que el 25%



de las plantas expuestas puede dafarse por la exposicion al glifosato aplicado a
tasas tan bajas como 0,07 Ib ai/A.

Tabla 1. Toxicidad Vigor Vegetativo del Polvo Humedecido Glifosato a los
Cultivos en los Estados Unidos.

Especie Parametro ECys NOEL
(Ibs ai/A) (Ibs ai/A)
Cocombro Fitotoxicidad 0,074 0,049
Lechuga Peso seco 0,217 0,148
Semilla de Colza Fitotoxicidad 0,098 0,049
Calalu Peso seco 0,172 0,049
Rabano Fitotoxicidad 0,235 0,148
Frijol de soya Peso seco 0,126 0,049
Remolacha Azucarera | Peso seco 0,277 0,148
Maiz Fitotoxicidad 0,227* 0,148
Avena Peso seco 0,201 0,148
Juncia Morada Peso seco 0,805* 0,445
Trigo de Invierno Peso seco 0,175* 0,049

* Determinado por interpolacion lineal

La aplicacion de la tasa de glifosato recomendada por el Departamento de
Estado para el programa de erradicacion de coca es de 3.34 Ib ai/A en
equivalentes acidos. Esto esta bien por encima de las tasas indicadas en la
tabla anterior. La modelacion AgDrift de la dispersion del spray del uso en
Colombia (detallado mas adelante) simula las plantas no objetivo a cientos de
pies de distancia que pueden estar expuestas a una fraccion de la aplicacion de
glifosato. Con base en los datos de toxicidad para los cultivos norteamericanos,
AgDrift indica la posibilidad que el 50% de los cultivos jovenes podrian mostrar
reducciones cuantificables en el peso seco de 150 a casi 600 pies en la
direccion del viento (dependiendo de la aspersion y condiciones de viento).
Algunas plantas afectadas podrian recuperarse mientras que muchas otras
podrian morir, tener éxito reproductivo reducido o cosechas reducidas.

Acuatico

Los estudios de laboratorio indican que el glifosato es ligeramente téxico para
los peces, invertebrados y plantas acuéticas. Los valores LCsyp mas bajos
resultantes (concentraciones a las que la mitad de los animales de la prueba
murieron) eran en partes/millon (ppm) para el ingrediente activo glifosato. Por
ejemplo, el pez de agua dulce mas sensible tenia un LCso de 85 ppm, mientras
gue los efectos crénicos no se vieron en otro estudio a la concentracion de
prueba mas alta de 26 ppm. El ECs (nivel al cual los efectos adversos se ven
en la mitad de los animales de prueba) para el invertebrado de agua dulce
Daphnia magna fue de 134 ppm y el NOEL cronico de 50 ppm.




Los modelos de exposicion de la OPP indican que la exposicién del agua de
superficie en las partes/billon podrian esperarse del uso en la coca. La OPP
también considerd un escenario de exposicion mas conservador de la aplicacion
directa de 3,75 Ib. acido eq./acre de glifosato a un acre, laguna de seis pies de
profundidad. La concentracibn maxima calculada de 230 ppb esta bien por
debajo de los valores de toxicidad del glifosato medidos para los organismos
acudticos en el laboratorio. Por lo tanto, los organismos acuaticos no deben
estar en riesgo de exposicion al glifosato. La evaluacién de destino ambiental
gue es la base de este céalculo de exposicion se describe en la siguiente seccion.

Es posible que una exposicion mayor pueda ocurrir de la aspersion directa en
los cuerpos de agua mas pequefios que una hectarea, una laguna de seis pies
de profundidad, pero dicha simulacién no es un componente estandar de las
evaluaciones estandar de riesgo de la Agencia. La etiqueta del producto del
producto de glifosato especifico esta siendo usada contra la coca y el
Departamento de Estado indica que se usa segun las normas de aplicacion las
gue prohiben la aspersion directa en los cuerpos de agua. Es posible que
algunos cuerpos de agua ecolégicamente importantes muy pequefios para
aparecer en los mapas pueden rociarse directamente en un proyecto tan grande
como el programa de erradicacion de coca. La EPA ha registrado otros
productos de glifosato para aplicacion directa en sitios acuéticos para matar
vegetacion indeseable.

Las plantas acuéticas de agua dulce parecen no estar en riesgo de exposicion al
ingrediente activo glifosato. Los estudios presentados resultaron en valores
ECso de 12,5 ppm para el alga verde (Selenastrum capricornatum), 21,4 ppm
para Lemna giba y 38,6 ppm para Naviicula pelliculosa. Estos valores estan
bien por encima de la exposicién de 230 ppb calculados para una aspersion
directa en la simulacion de laguna ya descrita.

Riesgo Especifico ala Formulaciones de Glifosato

Los estudios de toxicidad ecoldgica presentados a la EPA para algunas de las
formulaciones del producto glifosato que la EPA ha registrado han demostrado
ser mas toxicos que el mismo glifosato. Los resultados de estos examenes
indican que las formulaciones representaran un riesgo a plantas no objetivo, a
las plantas ya descritas.

El riesgo a los animales acuéticos y terrestres no objetivo del glifosato formulado
usado para la erradicacion de coca es incierto porque la Agencia no tiene datos
pertinentes de toxicidad para la formulacién colombiana, no para el adyuvante
Cosmo-Flux 411F. Un adyuvante es un ingrediente subsidiario o aditivo en una
mezcla que afiade a la efectividad del ingrediente primario o activo. Los
adyuvantes se agregan a mezclas de tanques de pesticidas antes que se



apliqgue. En la evaluacion de la Division de Efectos de Salud hay una discusion
adicional sobre la evaluacion del programa de erradicacion de coca.

Dispersion Potencial de la Aspersion de Glifosato

El modelo AgDrift (version 2,01) fue utilizado para estimar la deposicion en
direccién del viento de las aplicaciones aéreas de las aspersiones de herbicidas
durante los esfuerzos de erradicacion de la coca. La parte aérea del modelo
AgDrift, que fue utilizado en esta evaluacion, fue desarrollado por modelos del
Servicio de Bosques del USDA disefilado para estimar la deposicion de
aplicaciones forestales. Este modelo ha sido el objeto de una reunion del Panel
Asesor Cientifico (SAP) y mostré una buena correlacion con los datos de prueba
de cambio de la deposicion en direccidon del viento. Se han publicado revisiones
y descripciones del AgDrift.

AgDrift utiliza un nimero de parametros de entrada asociados con el equipo de
aplicacion y la meteorologia durante la aplicaciéon en el calculo de niveles de
deposicién. Se hizo un intento de ingresar parametros apropiados para las
aplicaciones de erradicacion de coca en Colombia como lo describe el
Departamento de Estado en su presentacion a la Oficina de Programas de
Pesticidas o en los documentos suministrados por el Departamento de Estado a
la OPP. Muchos de los parametros de entrada en AgDrift no afectan
grandemente los niveles de deposicion y un nimero de entradas por omision
fueron utilizados para estos parametros. Las entradas consideradas las mas
importantes en la determinacién de los niveles de dispersion que se utilizaron
para modelar la aspersion de erradicacién de coca se muestran en la Tabla 1.

Hay muchas incertidumbres asociadas con la modelacién AgDrift para estimar la
dispersion de la aspersion en el programa de erradicacion de coca en Colombia.
El Modelo AgDrift pretende representar un area plana con vegetacion uniforme
mientras que se reporta que el cultivo de la coca ocurre en algunos casos en
topografia irregular con arboles y arbustos desparramados. El modelo AgDrift
no pretende modelar la dispersion de la aspersion bajo condiciones atmosféricas
muy estables (por ejemplo, inversiones de temperatura). Aunque los esfuerzos
de erradicacion de coca pretenden evitar estas condiciones pueden ser dificiles
de detectar.



Tabla 1 . Modelo AgDrift (version 2,01) usado para modelar la deposicién de la
dispersion de aspersion en Colombia.

Parametro Entrada Comentario
Aeronave Air Tractor El programa de aspersibn estd comprando una
AT-802A aeronave AT-802A para las operaciones de aspersion.

El AT-802A es mas pesado que los Ayers T-65 Thrush
utilizados que pueden resultar un niveles de dispersion
de aspersion ligeramente mas altos.

Volumen de Aspersion

2,53 gal/acre

Reportado en (1)

Tasa no volatil

5,49 Ibs/acre

Calculado de valores reportados en p.4 en (1):

Agua = 0,74

Surfactante y a.i = 0,26

2,53 gal/acre* (0,26 surfactante y a.i) = 0,66 gal/acre
0,66 gal/acre* (8,35 lbs/gal) = 5,49 lbs/acre

Espectro de gotita

ASAE mediano o

ASAE muy
grueso a
extremadamente
grueso

En (1) se reporta que el espectro del tamafio de la
gotita tiene un volumen de didmetro medio de 300 a
1.500 micrones. Esto es un rango grande para uno de
los factores mas importantes para estimar la dispersién
fuera del blanco. Las dos categorias del espectro de
tamafio de la gotita fueron escogidos para representar
el rango. Los aspersores medios ASAE tienen un VMD
de aproximadamente 300micros. El ASAE muy grueso
a extremadamente grueso es el aspersor ASAE mas
grueso disponible en AgDrift 2,01 con un VMD de 520
micrones. No se estableci6 si el tamafio de la gotita se
midié bajo condiciones de aplicacién.

En la presentacion en la OPP ofrecida por el
Departamento de Estado VMD durante la aplicacion fue
entre 200 y 300 micrones.

Velocidad del viento

3 & 10 mph

Referencia (1) p 6. indica que las misiones se cancelan
si la velocidad del viento estd por encima de 10 mph.
La velocidad del viento en el sitio objetivo puede variar
pero 10 mph fue usado como la mejor entrada para el
modelo.




Parametro Entrada Comentario

La referencia (1) p.6 indica que las misiones son canceladas
si la humedad relativa medida en el aeropuerto esta por

Humedad Relativa | 75% encima de 75%. La humedad relativa en el sitio objetivo
puede variar pero 75% fue la mejor entrada disponible para
el modelo.

La referencia (1) p.6 indica que las misiones se cancelan si
la temperatura medida en el aeropuerto esta por encima de
Temperatura 90 grados F |90 grados F. La temperatura en el sitio objetivo puede
variar pero 90 grados F es utilizada como la mejor entrada
para el modelo.

La referencia (1) p. 6 establece que la altitud por encima del
Altura de liberacion | 100 pies blanco de aspersién es normalmente menos de 100 pies.
Este valor fue utilizado como la mejor entrada disponible
para el modelo.

Basados en los videos de las operaciones de aspersion con
Lineas de |4 multiples aeronaves el numero de lineas de aspersién
Aspersion usado en el modelo fue de 4.

(1) Quimicos usados para la Erradicacion Aérea de Coca llicita en Colombia
y Condiciones de Aplicacién. Un documento de nueve paginas, sin fecha y sin
firma suministrado por el Departamento de Estado a la OPP.

Ademas de las anteriores incertidumbres, también hay otras asociadas con las
entradas usadas para modelar las aplicaciones de aspersion. El tamafio de la
gotita es uno de los parametros mas importantes que afectan la dispersion de
los pesticidas. No hay certeza en cuanto al espectro del tamafo de la gotita
usado en el programa de aspersion de coca.

La documentacion suministrada por el Departamento de Estado (Quimicos
Utilizados para la Erradicacion de Coca llicita en Colombia y Condiciones de
Aplicacién. Un documento de nueve paginas sin fecha y sin firma suministrado
por el Departamento de Estado a la OPP). Describe el tamafio de la gotita usado
en términos de diametro de volumen medio (VMD) que es el tamafio de la gotita
para el cual la mitad del volumen de la aspersidn esta contenido en gotita con un
didmetro menor y la mitad de la aspersidén esta contenida en gotitas de mayor
diametro. Se establecié que el VDM oscila entre 300 a 1500 micrones lo cual es
un rango amplio. En la presentacion del Departamento de Estado el VDM se
establecié entre 200 a 300 micrones bajo condiciones de aplicaciéon. Ademas
del rango amplio de los valores VMD presentados, VMD no es un buen
descriptor del espectro del tamafio de gotita para estimar la dispersion de la
aspersion. La dispersion de la aspersion esta predominantemente asociada con
aspersiones mas finas y VMD no define la cantidad de pequefias gotitas
contenidas en el spray. Aunque los datos especificos en tamafio de gotita bajo
condiciones de aplicacion no se suministraron, es improbable que las
aspersiones muy gruesas puedan lograse debido a los efectos de cizalla de
liberar gotitas a velocidades de aire muy altas. Las gotitas mas grandes




liberadas en la turbulencia creada por una aeronave que viaja en exceso de 120
mph tienden a romperse en gotitas dispersables més pequefias.

Otras incertidumbres asociadas con las entradas para incluir entradas para
meteorologia y altura de liberacion. La modelacion AgDrift requiere entradas
especificas de sitio para meteorologia. En los esfuerzos de erradicacion de coca
(asi como aplicaciones agricolas en los Estados Unidos), la velocidad del viento,
la temperatura y la humedad se miden en el aeropuerto que puede no ser
representativa de estos pardmetros en el sitio de aplicacion. Finalmente, el
aplicador tiene la responsabilidad de determinar si las condiciones en el sitio
objetivo son aceptables. El Departamento de Estado informa que el programa de
erradicacion de oca selecciona aplicadores experimentados para las misiones de
aspersion con la expectativa que puedan identificar las condiciones inaceptables
y hacer aplicaciones dentro de los pardmetros especificados.

Con el fin de capturar el rango de los valores de deposicion esperados durante
las aplicaciones de erradicacion de coca, AgDrift fue corrido con dos espectros
de tamafio de gotita a dos velocidades de viento. Los espectros del tamafio de
gotita eran extremadamente gruesos y medios. Las definiciones se refieren a la
norma 572 American Society of Agricultural Engineering (ASAE) del tamafio de
espectro de gotita. Las velocidades de viento usadas eran de 3 mph y 10 mph.
AgDrift fue corrido en nivel 4 para estimar las deposiciones en direccion del
viento que aparecen en la Grafica 1 a continuacion.

Gréfica — Erradicaciéon de Coca — Deposiciéon de Herbicida en Direccién del
Viento — Variacion de Tamafio de Gotitay Velocidad del Viento

La Gréfica 1. muestra que los niveles mas bajos de dispersion estan asociados
con aplicaciones que usan aspersores entre extremadamente gruesos a muy
gruesos a una velocidad de viento de 3 mph. Los niveles mas altos de
dispersion se asocian con aspersores medianos en velocidades de viento de 10
mph. Los niveles de deposicion en direccion del viento de la aspersion de
erradicacion de coca estan limitados por estos estimados. El nivel de efecto
para el 50% de las plantas jovenes se basa en los estudios de toxicidad del
glifosato sobre diez cultivos. A un nivel correspondiente a aproximadamente el
11% de la tasa de aplicacion, el 50% de las especies de plantas mostrarian
reducciones mesurables en peso seco. De las plantas afectadas algunas
podrian recuperarse mientras que las plantas mas sensibles podrian morir, tener
éxito reproductivo reducido o rendimientos reducidos (cultivos).

V. Destino Ambientaly Evaluacion de Transporte del Glifosato
Evaluacion Integral de Destino Ambiental — Resumen

La principal ruta de transformacion de glifosato identificado en los estudios de
laboratorio es degradaciéon microbiana. En el campo la disipacién de glifosato



parece gue se correlaciona con el clima, siendo mas persistente en clima frio
que en climas célidos. La disipacién del glifosato en Colombia puede ser mas
rapida que en los Estados Unidos. En los estudios de laboratorio el glifosato no
parece romperse con la presion aerobica.

El glifosato es muy soluble y tiene un bajo potencial de volatilidad pero se
absorbe fuertemente en tierras y sedimentos. Por lo tanto, el glifosato no tiene
un alto potencial de lixiviarse en las agua subterraneas para llegar al agua de la
superficie como escorrentia disuelta. Sin embargo, el glifosato tiene el potencial
de contaminar el agua de la superficie como resultado de los residuos
absorbidos a particulas de tierra suspendidas en el agua de escorrentia. La
exposicion fuera del sitio es también posible debido a la dispersién de la
aspersion o sobre aspersion directa accidental.

Propiedades Fisicas y Quimicas del acido de glifosato

El glifosato pertenece a la familia glicina de herbicidas. Glifosato es un derivado
fosfono de la glicina, el mas simple de todos los aminoacidos. Trabaja como un
herbicida inhibiendo la enzima A5 enolpiril-shikimato-3 fosfato @ liasa (esto es,

un inhibidor ESPS). EIl glifosato no es un organofosfato y no es un inhibidor de

la actividad colinesterasa.

Nombre quimico: N —(fosfonometil) glicina
Numero de Reqistro de Abstractos Quimicos: 1071-83-6

Propiedades quimicas y fisicas del glifosato relevantes a la evaluacion del

destino ambiental:

Propiedades Fisicas y Quimicas

Formula molecular

C3HgNOsP

Peso molecular

169,07

Solubilidad en agua

12.000 mg/L 25E C (muy soluble)

Presion de vapor

4,3 x 10", mmHg a 25E C (no se volatiliza rapidamente)
1,8 x 10™"°, mmHg a 45E C

Constante Ley Henry

9,6 x 10", atm-m’/mole, estimado a 25 C

n-Octanol-coeficiente particién agua (Kow)

-4,0

PKa

Glifosato es un zwitterion
PKa = 2,6

PK4 5,6

PK.z 10,6

La via principal de transformacion de glifosato en tierras es degradacion

microbiana

En los estudios de laboratorio en tierras incubadas bajo

condiciones aerdbicas, del glifosato rotulado *C se degrada con cinco vidas
entre 1,85 a 5,4 dias tierras de greda arenosa, y 2,06 dias en greda arcillosa.
Estos estudios se llevaron a cabo en la ausencia de luz y a 25 C . El principal
degradado que se forma en estas tierras es el &cido fosfénico aminometil
(AMPA), que alcanza un maximo de ca. 29% a 4° dias, pero desciende




posteriormente. Después de un afio, $70% de la actividad aplicada se encontro
como *CO,, indicando que el destino final del glifosato y AMPA es la
mineralizacion (esto es, formacion de CO, y -carbonatos inorganicos y
bicarbonatos). La fotolisis en la tierra no es una via de degradacion para el
glifosato ya que las medias vidas bajo condiciones irradiadas y oscuras fue de
6,6 dias y la degradacién que ocurrido durante los estudios fue probablemente
microbiana.

Los estudios de absorcion de equilibrio-bache en un rango amplio de tierras y de
sedimentos de los Estados Unidos y del Reino Unido han demostrado que el
glifosato y AMPA se absorben fuertemente en la tierra, con coeficientes de
absorcion (Kags) entre 9,4 a 700 mL/g. Por lo tanto, el glifosato tiene un bajo
potencial de lixiviarse a las aguas subterraneas o llegar a las aguas superficiales
por escorrentia, pero pueden entrar al agua superficial por erosion de la tierra.

Los estudios de disipacion de campo terrestre llevados a cabo con una
formulacién de la sal isopropilamina a una tasa de aplicacion de 10,7 |b de
sal/acre (7,95 Ib de &cido equivalente/acre) demostraron que la disipacion (esto
es, transformacion mas transporte) era mas lenta en clima frio que en calido.
Las medias vidas reportadas en cada sitio son 2,9 dias en Texas, 13 a 20 dia en
Georgia, California y Arizona, 127 dias en Nueva York y 140 dias en lowa. El
Glifosato y AMPA se encontraron predominantemente en capas de cero a seis
pulgadas indicando que no hay lixiviadores potenciales. Todos estos estudios se
llevaron a cabo con la formulacion aplicada directamente a la tierra en lotes de
tierra desnudos. El glifosato es un herbicida foliar que no se aplica directamente
a tierras y solo alcanzaria tierra por arrastre del follaje. Por lo tanto, la aplicacion
directa a las tierras en lotes de tierra desnuda representa el peor caso del uso de
glifosato.

La baja presién de vapor del glifosato (4,3 x 10*°, mmHg a 25 Cy 1,8 x 107°,
mmHg a 25E C) sugiere que hay un bajo potencial de volatilizacion de tierras.

Transformacion, persistencia y transporte en agua

Los estudios de laboratorio sugieren que la hidrélisis abiética (esto es, hidrdlisis
en la ausencia de microorganismos) no es la ruta primaria de degradacion del
glifosato. El glifosato permanecié estable por o menos durante 30 dias en
soluciones acuosas estériles de pH 5, 7 y 9 que se mantuvieron en la oscuridad
a 25E C. Las soluciones amortiguadas del glifosato fueron estables a la luz del
sol, lo que sugiere que la fotolisis directa no es una via probable de degradacion
del glifosato. La EPA no tiene datos en este momento para evaluar un aporte de
fotolisis indirecta en aguas naturales.

La vida media del glifosato en un sedimento de greda arcillosa incubado bajo
condiciones anaerdbicas (inundado mas una atmadsfera de nitrégeno) se estimoé
en 8,1 dias y en1999 en un sistema de sedimento gredoso de arcilla. La



mayoria de la radioactividad aplicada se encontré en la fase de sedimento. El
principal metabolito fue el AMPA que también permaneciéo asociado con el
sedimento. La vida media observada en el sedimento de greda arcilloso fue de
siete dias.

Los datos de disipacién del campo acuéatico mostraron que la vida media del
glifosato en el agua usada como fuente de irrigacion es de 7,5 dias (laguna en
Missouri, 408816-01). En los sistemas de lagunas y aguas de corrientes de
Michigan, Georgia y Oregon, el glifosato se disipa rapidamente después de
tratamiento. La acumulacion fue mas alta en los sedimentos de la laguna que en
los sedimentos del agua (415528-01).

La constante baja de la Ley Henry del glifosato sugiere que es probable que el
glifosato se volatilice en el agua. Dada la fuerte absorcion a los sedimentos,
probablemente el glifosato se asocie con el sedimento. El muy bajo coeficiente
particion n-octanol — agua indica que es probable que el glifosato se bioacumule
en organismos acuaticos.

Disipacion en un entorno forestal

Los residuos de un producto de glifosato aplicado aéreamente a una tasa de
3.75 Ib de &cidos equivalentes/acre declinaron rpidamente del follaje de un
arbol en menos de un dia en los sitios de Michigan y de Georgia y en menos de
14 dias en un sitio de Oregon. La tasa de disipacion en el follaje (lavado) se
correlaciona con la cantidad de lluvia y de caida de hoja que también determina
el movimiento del glifosato y de AMPA a traves del ecosistema. El promedio de
vida media para la disipacion total de un ecosistema forestal fue de 100 dias
para el glifosato (35 a 158 dias) y de 118 dias para AMPA (71 a 165 dias). En
todos los casos, el residuo maximo combinado de glifosato y de AMPA en tierra
fue menos de 5 ppm, pero la cantidad del residuo disminuy6 con el tiempo
(MRID 415528-01).

VI. Caracterizacion del Riesgo

El uso continuo de la aspersion de glifosato para la erradicacion de coca es
posible que represente un riesgo a plantas no objetivo. Las pruebas de
laboratorio de toxicidad de vigor de la vegetacion realizadas usando el producto
glifosato formulado (acido glifosato WP 48,3%) en los cultivos de Norte América
indican una toxicidad a las plantas terrestres con aplicaciones de menos de 1,0
Ib de ingrediente activo por acre (Ib ai/acre) (Tabla 1). El Departamento de
Estado propone usar una tasa de 3.34 Ib de &cido equivalente/acre para la
aplicacion directa y aérea de la coca. Una segunda aplicacion es posible si los
campos han sido sembrados de nuevo o si el primero después de tres a seis
meses ha sido determinado como inadecuado. EI producto reportado por el
Departamento de Estado como usado en Colombia tiene una formulacion que se



compara con la formulacion de un producto que es registrado, pero no usado, en
los Estados Unidos.

No hay certeza de si los cultivos u otras plantas en Colombia, similares a los
cultivos probados en los Estados Unidos o no, estarian similarmente afectados a
los mismos niveles de exposicion. Sin embargo, como el glifosato es un
herbicida efectivo de amplio espectro, se espera un riesgo para las plantas no
objetivo fuera de la zona de aplicacion. Las bases de datos EIIS de la Agencia
incluyen cientos de informes de posibles incidentes de plantas no objetivo en los
Estados Unidos atribuibles al uso de glifosato.

Este uso del ingrediente activo glifosato mismo no representa ningun riesgo
directo considerable a los animales terrestres o acuaticos, aunque pueden
ocurrir efectos secundarios adversos de la pérdida de habitat en las areas de
aspersion.

Es posible que pueda ocurrir una mayor exposicion a la aspersion del rociado
directo de cuerpos de agua mas pequefios de un acre, laguna de seis pies de
profundidad pero dicha simulacibn no es un componente estandar de las
evaluaciones de riesgo de la Agencia. Es posible que algunos cuerpos de agua
ecolégicamente importantes muy pequefios 0 muy efimeros para que aparezcan
en los mapas pueden ser rociados directamente en un proyecto tan grande
como el programa de erradicacion de coca.

Hay varios aspectos en una evaluacion de riesgo ecolégico que, mientras se
incluyen como parte regular del proceso de registro de los Estados Unidos, no
son pertinentes para el uso de glifosato en coca. Al considerar el riesgo de un
quimico en animales terrestres o0 acuéticos en los Estados Unidos, la Agencia ha
establecido niveles de inquietud (LOCs) entre %5 y 20% de los puntos finales
toxicoldgicos agudos para una consideracion de riesgo mayor para las especies
en peligro, o la elegibilidad de un quimico de Uso Restringido (aplicacién
permitida solo por Aplicadores de Pesticidas Certificados). Nuestro documento
no incluye especies en vias de extincion porque la Agencia carece de
informacion sobre las especies que pueden estar presentes en las areas de
aspersion. Ademas, la Division de Efectos sobre la Salud determin6 que los
resultados de los estudios de toxicologia mamaria no garantizan el
establecimiento de un punto final toxicolégico crénico para el calculo de una
Dosis de Referencia (RfD, un punto final de referencia para la evaluacion del
riesgo de la salud humana) para el glifosato. Como no hay un punto final
cronico, una evaluacion de riesgo del agua potable no es necesaria para el uso
del glifosato en la coca.

Aunque la toxicidad medida y la exposicion estimada indica que solo las plantas
no objetivo tienen probabilidad de ser afectadas adversamente por el uso de
coca, hay importantes incertidumbres que deben ser consideradas. Una de
estas, enfatizada por el Amazon Alliance en su memo a la Agencia, es la



extrapolacion de los datos norteamericanos a las condiciones y fauna
encontradas en Colombia. La toxicidad del pesticida a las diferentes clases de
animales y plantas puede variar ampliamente entre las especies dentro de un
ecosistema individual. La Agencia usa las especies de prueba como sustitutos
para otras especies norteamericanas no probadas, pero tiene muy poca
experiencia con la flora y la fauna tropical. De igual manera, los estimados de
laboratorio y de campo del destino ambiental de los pesticidas, incluyendo la
contaminacion potencial del agua de la superficie, se llevan a cabo con datos de
tierras norteamericanas, hidrologia y clima.

La incertidumbre potencial mas importante en la evaluacion de riesgo incluye las
diferencias en la formulacién de la mezcla del tanque para uso en Colombia de
las que se usan en los Estados Unidos. Los estudios de toxicidad indican que
las formulaciones de glifosato en los Estados Unidos son mas toxicas para los
animales no objetivo que el producto técnico mismo, pero no son toxicas a lo
niveles de exposicion esperada. Sin embargo, ninguno de los estudios de
efectos ecoldgicos presentados o encontrados por la Agencia para el glifosato
se llevaron a cabo con la formulacion que el Departamento de Estado ha
indicado para Colombia, que puede contener diferentes tipos de surfactantes
cationicos que los que se usan en formulaciones para las que la Agencia tiene
datos. El Consultor Jeremy Bigwood presenté una busqueda en la literatura de
mas de 200 citas al Ministro de Medio Ambiente ecuatoriano en marzo de 2002,
indicando que (t) aqui significa NINGUNA investigacion cientifica en las
formulaciones presentes o pasadas utilizadas en Colombia.

Ademas, la Agencia no tiene informacion ecoldgica sobre el adyuvante Cosmo-
Flux 411F, que ni se vende ni se fabrica en los Estados Unidos. Hay alguna
inconsistencia en la descripcidon de Cosmo-Flux 411F en las dos etiquetas
disponibles en espafiol e inglés. Sin embargo, los ingredientes individuales
(surfactantes) que componen el adyuvante son sustancias con baja toxicidad
oral o dérmica en mamiferos. La toxicidad de la mezcla de estos surfactantes no
se conoce; aunqgue la Agencia normalmente requiere la formulacion de toxicidad
para plantas y organismos no objetivo, los adyuvantes de la mezcla del tanque
no tienen que ser incluidos en estos estudios.

Reportes de Fuentes Externas

El efecto del Cosmo-Flux 411F o de sus ingredientes individuales en los
organismos no objetivo es desconocido, aunque Mr. Bigwood sugiere algunos
posibles efectos en su informe al gobierno del Ecuador. Mr. Bigwood cita otros
estudios del Western Australia Department of Environmental Protection
(WADEP) que indican que una formula equivalente a la que el Departamento de
Estado ha indicado par Colombia puede ser altamente toxica para ranas adultas
y renacuajos y recomienda tasas de aplicacion (1,8 a 5,4 kg/ha). Las bases de
datos de la Agencia citan valores LCso para dos especies de ranas australianas
(Crinia insignifera y Litoria moorei) de 40 y 8 ppm, respectivamente,



presumiblemente de los mismos estudios. Tales concentraciones son mayores
a las que posiblemente ocurren APRA el transporte de glifosato en lagunas de
escorrentia. Estas concentraciones pueden ser posibles para ranas expuestas
por aspersion directa, como las ranas de arboles. Sin embargo, la Agencia no
tiene un método para estimar la ingestion dietética diaria de pesticidas para las
ranas de arboles; el Modelo de la Agencia para la exposicién alimenticia de los
animales terrestres se basa en los datos de campo agricola recolectados por los
Estados Unidos. La extrapolacidon de toxicidad a las especies de ranas
australianas a las especies colombianas incluyen una importante incertidumbre.

Las sugerencias de riesgos de otros organismos en el informes de Mr. Bigwood
son menos especificas. Este informes establece que la toxicidad de las
formulaciones de glifosato en sistemas riberefios no se limita solamente a peces
sino también a anfibios, insectos, cangrejos y pulgas acuaticas y sin duda a
otras especies encontradas en rios y otros cuerpos de agua. Le sigue una
discusién de valores de toxicidad para surfactantes diferentes al Cosmo-Flux
411F. Como ya se describid, con la exposicion acuatica al glifosato mismo (o
formulaciones de los Estados Unidos) no es factible que represente un riesgo a
los animales y plantas acuaticas, los datos de toxicidad en el adyuvante Cosmo-
Flux 411 en la mezcla del tanque a estos organismos debe evaluar los riesgos
de formulacion y de los riesgos de la mezcla del tanque. Los datos sobre
toxicidad ecoldgica de la mezcla del tanque no son suministrados en los Estados
Unidos para el proceso de registro de pesticidas.

La Agencia tendria que obtener y revisar los estudios de la literatura revisada en
el informe de Mr. Bigwood con el fin de comentar sobre los riesgos sugeridos.
Mr. Bigwood sugiere que el glifosato promueve el crecimiento de hongos
patogénicos de acuerdo con ciertos papeles de investigacién. Con base en los
titulos de estos papeles, la mayoria de los estudios citados tratan sobre el efecto
del hongo fusarim en la eficacia del glifosato. Los efectos de las aplicaciones de
pesticidas sobre microbiota no es un componente estandar de las evaluaciones
realizadas por la Agencia.

Datos de Incidentes

Datos de Incidentes de los Estados Unidos

Hay cientos de informes de incidentes en plantas terrestres no objetivo en la
base de datos del Sistema de Informacion de Incidentes Ecolégicos de la
Agencia relacionados con el uso de productos de glifosato. Esto es consistente
con la evaluacioén de riesgo anterior, que sugiere que la eficacia del glifosato es
tal que los cientos de plantas no objetivo que estan a cientos de pies de
distancia podrian estar en riesgo por la dispersion de la aspersion del glifosato.
La variedad de cultivos, ornamentales y arboles incluidos en EIIS reflejan el
amplio espectro de la eficacia del glifosato.



Hay un namero pequefio limitado de incidentes reportados en peces y perros
supuestamente como resultado del uso de productos de glifosato. Los andlisis
posteriores de los datos de los informes de incidencia indican que otros factores
u otros pesticidas pueden explicar los efectos adversos. Por ejemplo, un
incidente fue la causa de un exceso de existencia y de niveles inadecuados de
oxigeno en una laguna de bagres y otro a derrame de varios barriles de
Roundup directamente en una quebrada. Otra matanza de peces se debio a
escorrentia en una laguna més que a la exposicion al glifosato. Aunque el
glifosato se debi6 a estos incidentes, el hecho que otras condiciones o pesticidas
sean responsables, es consistente con el hecho que el glifosato tiene un nivel de
toxicidad agudo y crénico bajo en mamiferos, aves y fauna acuética.

Solo un incidente parece atribuirse al glifosato. Este involucra a dos iguanas
gue se comieron dos matas de diente de le6n aparentemente rociadas con el
producto Roundup. Sin embargo, los reptiles exhibieron sefiales de efectos
neuroldgicos (choque, depresion y temblor) que normalmente no estan
asociados con la toxicidad del glifosato y que pueden deberse a los ingredientes
inertes de la formulacién. La Agencia no tiene protocolo de pruebas ni tampoco
requiere las pruebas de toxicidad en reptiles para pesticidas. Asi, la informacién
en esta clase de animales en generales es incierta.

Incidentes en América del Sur y América Central

El informe de Mr. Bigwood para el Gobierno del Ecuador establece que la
exposicion a una formula seca que contenga glifosato y surfactante en Roundup
(el producto comercial en uso) causé la muerte de mas del 50% de varias
especies de insectos benéficos. Por lo tanto, la Agencia no puede comentar
sobre la importancia de estos datos en la aspersion aérea de la formulacion. Mr.
Bigwood cita el articulo del Los Angeles Times en el que los granjeros de
Guatemala dicen que el programa de erradicacion de amapola discontinuo ha
devastado las areas tradicionales de base de agricultura, especialmente tomates
y abejas. Sin embargo, estos estudios no pueden usarse para descargar la
posible toxicidad de la formulacién de glifosato y de la mezcla del tanque en
insectos benéficos.

Amazon Alliance le suministré a la Agencia una lista de incidentes en Colombia
gue reportan efectos adversos en los cultivos y en animales domesticados del
uso de glifosato en cultivos ilicitos. La Agencia no puede comentara en A
confiabilidad de estos informes de incidentes porque la informacion de
surfactantes no esté incluida para cada incidente. Los incidentes de planta no
son consistentes con el cuerpo de los incidentes de plantas en la base de datos
del Sistema de Informacion de Incidentes Ecoldgicos. Sin embargo los
incidentes animales reportados por Amazon Alliance no parecen ser
consistentes con los datos de toxicidad de formulacion de glifosato presentados
y revisados por la Agencia.



