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ASUNTO: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA 352 REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS (ALINORM 03/24A)

El informe de la 35 reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas se examinara en el 26°
periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (Roma, 30 de junio - 7 de julio de 2003).

PARTE A: ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS EN SU 26° PERIODO DE SESIONES

Los siguientes asuntos se sefialaran a la atencion de la Comision del Codex Alimentarius en su 26° periodo
de sesiones para su aprobacion final:

1. PROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO EN EL ANALISIS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS, EN EL TRAMITE
8 (ALINORM 03/24A, APENDICE I1);

2. PROYECTOS Y PROYECTOS REVISADOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE
PLAGUICIDAS EN EL TRAMITE 8 (ALINORM 03/24A, APENDICE I11);

3. ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN EL
TRAMITE 5/8 (ALINORM 03/24A, APENDICE 1V);

Los gobiernos que deseen formular observaciones sobre el Proyecto de Directrices Revisadas sobre Buenas
Practicas de Laboratorio en el Analisis de Residuos de Plaguicidas, en el Tramite 8, o sobre los proyectos de
limites maximos de residuos y anteproyectos de limites maximos de residuos en los tramites 8 y 5/8,
respectivamente, deberan hacerlo por escrito, de conformidad con la Guia para el examen de normas en el
Tramite 8 del procedimiento para la elaboracion de normas del Codex, incluido el examen de declaraciones
relativas a las consecuencias econdémicas (Manual de procedimiento del Codex Alimentarius, 12* edicion),
remitiéndolas al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia (fax: +39 06 57054593; correo electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 25 de mayo de
2003.

4. REVOCACION RECOMENDADA DE LiMITES MAXIMOS DEL CODEX PARA
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS, (ALINORM 03/24A, APENDICE VI);

Los gobiernos que deseen formular observaciones sobre la revocacion propuesta (sin incluir la de los LMR
del Codex sustituidos por LMR revisados) deberan hacerlo por escrito remitiéndolas al Secretario de la
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Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06
57054593; correo electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 25 de mayo de 2003.

PARTE B: ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION PROVISIONAL DE LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN SU 26° PERIODO DE SESIONES

1. ANTEPROYECTOS Y ANTEPROYECTOS REVISADOS DE LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS EN EL TRAMITE 5 (ALINORM 03/24A, APENDICE V)

Los gobiernos que deseen presentar observaciones, incluso sobre las consecuencias que podrian tener los
anteproyectos de limites maximos de residuos para sus intereses econdémicos, deberan hacerlo por escrito de
conformidad con el Procedimiento para la elaboracion de normas del Codex y textos afines (en el Tramite 5)
(Manual de procedimiento del Codex Alimentarius, 12°* edicion) remitiéndolas al Secretario de la Comisiéon
del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 57054593; correo
electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 25 de mayo de 2003.

PARTE C: PETICION DE OBSERVACIONES
1. PROYECTOS Y ANTEPROYECTOS DE LMR EN LOS TRAMITES 6 Y 3*

Se invita a los gobiernos y a los organismos internacionales interesados a formular observaciones en los
tramites 6 y 3 sobre los proyectos y anteproyectos de LMR que figuran en el Apéndice VII del presente
informe. Las observaciones deberan remitirse por escrito de conformidad con el Procedimiento uniforme
para la elaboracion de normas del Codex y textos afines en los tramites 3 y 6, incluyendo las posibles
repercusiones de los anteproyectos de LMR para sus intereses econémicos (Manual de procedimiento del
Codex Alimentarius, 12* edicion); se remitiran preferiblemente por correo electronico a: Dr. Hans JEURING,
Inspectorate for Health Protection and Veterinary Public Health Ministry of Health, Welfare and Sport, P.O.
Box 16108, 2500 BC Den Haag; (fax: +31 70 340 5435; correo electronico: hans.jeuring@kvw.nl), con
copia al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma,
Italia (fax: +39 06 57054593; correo electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 15 de febrero de 2004.

2. PETICION DE PROPUESTAS DE ADICIONES A LAS LISTAS DE PRIORIDADES DE
PLAGUICIDAS PROGRAMADOS PARA EVALUACION O REEVALUACION POR LA JMPR

Se solicita a los paises que presenten propuestas de adicion de plaguicidas a la Lista de prioridades de
plaguicidas del Codex, que se recomendaran posteriormente a la JMPR para su evaluacion.

Se invita a los paises que tengan intencion de someter propuestas a la consideracion del Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas en su proxima reunioén a consultar los apéndices I y II de la circular CL
2002/1-PR, y a rellenar y enviar el Apéndice II* a: Dr. Trevor DOUST, Manager - Chemistry and Residues
Evaluation, National Registration Authority for Agricultural and Veterinary Chemicals, P.O. Box E 240,
KINGSTON, ACT 2604; (fax: +61 2 6272 3551; correo electronico: tdoust@nra.gov.au), con copia al
Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax:
+39 06 57054593, correo electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 1° de diciembre de 2003.

Se publicara otra circular referente a los anteproyectos de LMR que habra de proponer la JMPR de 2003 (16 a 24
de septiembre de 2003).

Sélo es necesario un breve resumen para rellenar el Apéndice II. El formulario se podra escribir de nuevo si se
necesitara mas espacio debajo de algin encabezamiento, siempre que se mantenga el formato general. Al
consultar el Apéndice I, téngase en cuenta que las combinaciones de plaguicidas/productos alimenticios ya
incluidas en el sistema del Codex o que se estan examinando figuran en un documento de trabajo preparado y
utilizado como base del debate en cada reunién del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas; el mas
reciente es CX/PR 03/5. Sirvase consultar el documento para comprobar si se ha examinado o no un plaguicida
determinado.
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3. PETICION DE OBSERVACIONES SOBRE LOS CRITERIOS DEL PROCESO DE
ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES PARA LA EVALUACION DE COMPUESTOS POR LA
JMPR

Se invita a los Estados Miembros y a los organismos internacionales interesados a formular observaciones
sobre el conjunto de criterios del proceso de establecimiento de prioridades para la evaluacion de compuestos
por la JMPR (véanse los parrs. 169 a 175 y el Apéndice [X). Las observaciones deberan remitirse por escrito,
preferiblemente por correo electronico a: Dr. Hans JEURING, Inspectorate for Health Protection and
Veterinary Public Health Ministry of Health, Welfare and Sport, P.O. Box 16108, 2500 BC Den Haag; (fax:
+31 70 340 5435; correo electronico: hans.jeuring@kvw.nl), con copia al Secretario de la Comision del
Codex Alimentarius, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (fax: +39 06 57054593; correo
electronico: codex@fao.org), no mas tarde del 15 de febrero de 2004.

PARTE D: PETICION DE INFORMACION Y DATOS QUE HAN DE REMITIRSE A LA
REUNION CONJUNTA FAO/OMS SOBRE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

DATOS TOXICOLOGICOS Y DE RESIDUOS SOLICITADOS POR LA JMPR RESPECTO DE
LOS PLAGUICIDAS PROGRAMADOS PARA EVALUACION O REEVALUACION PERIODICA

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a enviar un inventario de datos sobre los
plaguicidas que se incluyen en el programa de la JMPR. Los inventarios de informacion sobre modalidades
de uso o buenas practicas agricolas, datos sobre residuos, LMR nacionales, etc., deberdn enviarse a: Dra.
Amelia Tejada, Servicio de Proteccion Vegetal, Direccion de Produccion y Proteccion Vegetal (AGP), FAO,
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, bastante antes del 30 de noviembre del afio anterior a la
reunion de la JMPR en la que esté prevista la evaluacion del plaguicida en cuestion; los datos sobre residuos
deberan presentarse bastante antes de finales de febrero del mismo afio de la reunion de la IMPR. Los datos
toxicologicos han de enviarse a: Dr. S. Page, Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias
Quimicas, OMS, CH-1211 Ginebra 27, Suiza, a mas tardar un afio antes de la reunion de la JMPR (véase el
Apéndice VIII de ALINORM 03/24A).

Se invita a los paises especificados en relacion con los distintos compuestos en ALINORM 03/24% a
proposito de los asuntos que competen al Grupo de la FAO en la JMPR (BPA, evaluacion de residuos, etc.)
en relacion con plaguicidas/productos especificos o con asuntos toxicoldgicos, a enviar informacion sobre la
disponibilidad de datos y/o datos toxicologicos (véanse en el parrafo anterior los plazos correspondientes).
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 35" reunién, el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas llegd a las conclusiones
siguientes:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION EN SU 26° PERIODO
DE SESIONES

El Comité recomendo a la Comision:
e que adoptara en el Tramite 8 el Proyecto Revisado de Directrices sobre Buenas Practicas de
Laboratorio en el Analisis de Residuos de Plaguicidas (Apéndice I1);
e que adoptara los proyectos y proyectos revisados de LMR en el Tramite 8 y los anteproyectos de
LMR en el Tramite 5/8 (Apéndice Il y Apéndice IV);
e que revocara determinados LMR del Codex existentes (Apéndice VI);

e que adoptara los anteproyectos y anteproyectos revisados de LMR para determinados productos en
el Tramite 5 (Apéndice V).

El Comité acordd pedir a la Comisidén que aprobara los siguientes trabajos nuevos:

e La Lista de prioridades para el establecimiento de LMR para determinados plaguicidas (Apéndice
VII);

e Un anteproyecto de directrices sobre la utilizacion de la espectrometria de masas (EM) para la
identificacion, confirmacion y determinacidn cuantitativa de residuos (parr. 152);

e El examen periddico de los textos existentes sobre métodos de analisis y muestreo que figuraban
en el Volumen 2A (parr. 153);

e Un anteproyecto de directrices sobre la estimacion de la incertidumbre de los resultados (parr.
156); y

e La revision propuesta de los criterios de establecimiento de prioridades para la evaluacion de
compuestos por parte de la JMPR (parrs. 169 -175).

PETICION DE ASESORAMIENTO A LA COMISION
LMR provisionales
e En vista del proceso prolongado que requeria el establecimiento de LMR para plaguicidas
introducidos recientemente, a menudo mas inocuos, se propuso un procedimiento para utilizar
LMR nacionales como LMR provisionales del Codex. El procedimiento propuesto requeria que el
Comité informara a la Comisidon sobre los LMR provisionales propuestos (Tramite 8 (I)); sin
embargo, no era necesario que estos LMR se aprobaran como tales. La Comision sélo podria
rechazar los LMR propuestos. Por consiguiente, el Comité pidié asesoramiento sobre el
procedimiento propuesto para establecer de LMR provisionales (parrs. 177-187);
Eliminacion de una carga de trabajo ajena a la labor de la JIMPR
e Con objeto de eliminar una carga de trabajo ajena a la labor de la JMPR, se propuso que la JMPR
limitara su examen del destino ambiental a aquellos aspectos que estuvieran especificamente
relacionados con la estimacion de la exposicion dietética y la determinacion de LMR. Por tanto, el
Comité acordd proponer que la JMPR siguiera examinando el destino ambiental, pero que se
centrara en los aspectos que guardaran mas relacion con el establecimiento de LMR (parrs. 210-
213).

PARA INFORMACION DE LA COMISION
El Comité:
e Estuvo de acuerdo en términos generales con las opiniones y recomendaciones incluidas en las
consideraciones generales del informe de la JMPR de 2001 (parrs. 6-19)
e Acordd preparar un documento en el que se examinara la adopcion de la metodologia
probabilistica para los fines del Codex (parr. 31) y alent6 a los paises a que presentaran los datos
que faltaban sobre determinados productos y alimentos elaborados (parr. 33);
e Acordd preparar un documento en el que se resumieran las politicas de analisis de riesgos

utilizadas en el establecimiento de limites maximos del Codex para residuos de plaguicidas (parrs.
141 -144);
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Tomo nota de que los fabricantes apoyaban algunos compuestos, tales como el hexaconazol (170)
(véase el parr. 118) y el penconazol (182) (véanse los parrs. 120 — 123), a nivel nacional pero no
en el sistema del Codex;

Acordé invitar a los Estados Miembros a que presentaran propuestas de nuevos métodos
analiticos, especialmente para los plaguicidas no abarcados por los métodos existentes (parr. 158);
Aclar6 los requisitos de muestreo de nuevos productos de frutas y hortalizas tropicales (parr. 159 —
161);

Confirmo6 nuevamente su decision de elaborar LMR para las especias en base a datos de vigilancia
y decidié examinar la lista de especias clasificandolas segun su crecimiento; y acordd que se
establecieran limites maximos para residuos extrafios (LMRE), en lugar de LMR, para los
plaguicidas organoclorados persistentes (parrs. 187-200);

Acord6 emprender una revision parcial de la Clasificacion del Codex de Alimentos y Piensos, y
decidir qué base de datos electronica se adaptaria mejor a este fin en la siguiente reunion del
Comité (parrs. 201 -205).

ASUNTOS DE INTERES PARA OTROS COMITES

Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS):

Atendiendo a la peticion del CCMAS, el Comité acordd proponer al propio CCMAS que examinara la
redaccion de los Criterios generales para la seleccion de métodos de analisis validados en un solo
laboratorio (parrs. 147 -148).
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INTRODUCCION

1. La 35" reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) se celebrd en
Rotterdam (Paises Bajos), del 31 de marzo al 5 de abril de 2003, por amable invitacion del Gobierno de
los Paises Bajos. Fue presidida por el Dr. HJ. Jeuring del Ministerio de Salud, Bienestar Social y
Deportes de los Paises Bajos, y asistieron 51 paises miembros y 11 organizaciones internacionales. La
lista de participantes se adjunta como Apéndice .

APERTURA DE LA REUNION

2. La reunion fue inaugurada por el Dr. R.J. Dortland, Director del Departamento de Nutricion y
Proteccion de la Salud del Ministerio de Salud, Bienestar Social y Deportes de los Paises Bajos, que dio
la bienvenida a los delegados a Rotterdam y recordd los debates mantenidos en la ultima reunion del
CCPR sobre la necesidad de acelerar y mejorar el proceso de establecimiento de normas del Codex y la
pesada carga de trabajo de la JMPR. Como consecuencia de los debates mantenidos, en esta reunion el
Comité no s6lo examinaria los LMR recomendados por la JMPR de 2001, sino también por la JMPR de
2002. También debatiria una propuesta de utilizar los LMR nacionales como LMR provisionales del
Codex. Asimismo hizo referencia a la necesidad de examinar la importancia de los LMR para algunos
productos en relacidon con los objetivos principales del Codex, y concretamente la elaboracion de LMR
para las especias. Por ultimo, el Dr. Dortland sugiri6 que el Comité podia examinar una posible
armonizacion futura de la aplicacion de los LMR del Codex.

APROBACION DEL PROGRAMA (TEMA 1 DEL PROGRAMA)?

3. El Comité aprob¢ la propuesta del Presidente de examinar el tema 18 del programa: Eliminacion
de una carga de trabajo ajena a la labor de la JIMPR después del tema 4, y el tema 17: Limites maximos
de residuos para alimentos o piensos elaborados o listos para el consumo después del tema 7. Con
estos cambios, el programa provisional que figuraba en CX/PR 03/1 se aprob6 como programa para la
reunion.

NOMBRAMIENTO DE LOS RELATORES (Tema 2 del programa)
4. El Dr. D. Lunn (Nueva Zelandia) y el Dr. Y. Yamada (Japon) fueron nombrados relatores.

CUESTIONES REMITIDAS AL COI\/II"I'E POR LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS Y/O POR OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 3 del programa)®

5. El Comité observd que las cuestiones planteadas en la 50° reunién del Comité Ejecutivo, en la
17% reunién del Comité del Codex sobre Principios Generales (CCGP) y en las de los Comités
Coordinadores FAO/OMS para el Cercano Oriente y Asia se presentaban a titulo informativo o se
debatirian mas a fondo en los temas del programa correspondientes. EI Comité observo también que la
Comision del Codex Alimentarius, en su 25° periodo de sesiones extraordinario, habia examinado el
seguimiento de las conclusiones y recomendaciones de la Evaluacion Mixta FAO/OMS de la Comision
del Codex Alimentarius y la propuesta de establecer un Fondo Fiduciario en favor de la participacion de
los paises en desarrollo y paises en transicion.

INFORME SOBRE LAS CONSIDERACIONES GENERALES DE LAS REUNIONES
CONJUNTAS FAO/OMS SOBRE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS (JMPR) DE 2001 Y DE 2002
(Tema 4 del programa)®.

6. En el informe se hacia constar que el CCPR, en su 34" reunion, habia confirmado que la JMPR
era esencial para la evaluacion continua independiente de los residuos de plaguicidas a nivel
internacional (ALINORM 03/24).

3 CX/PR 03/1; CX/PR 03/1-Add. 1
N CX 03/2; CRD 4 (observaciones de la CE)
5 Informe de la JMPR del 2002
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7. En vista de que la JMPR estaba pasando por un periodo muy dificil con el sistema actual, que
dependia en gran medida de las contribuciones voluntarias aportadas por los evaluadores utilizando su
propio tiempo, y con el volumen de trabajo y la complejidad crecientes de las evaluaciones actuales, en
2002 la JMPR habia recomendado que la FAO, la OMS y la Comision del Codex Alimentarius
prepararan un plan estratégico para que la JMPR presentara un marco para los cambios propuestos, que
incluyera: (a) un nuevo examen de los objetivos de la JMPR, sus practicas y sus requisitos en materia de
informacion y datos, (b) una descripcion de la situacion probable en el plazo de 5 y 10 afios, y de lo que
se esperaba de la JMPR, (c) una estimacion de los recursos necesarios para llevar a cabo un trabajo
efectivo, y (d) un proceso de realizacion, con la indicacion de los costos que ésta supondria.

8. La JMPR de 2001 habia recomendado que se estableciera un grupo de trabajo de la OMS con el
fin de elaborar un documento sobre el establecimiento de una dosis de referencia aguda (DR aguda). La
JMPR de 2002 examiné el documento de trabajo preparado por dicho grupo y confirmo los elementos
siguientes:

e La DR aguda de una sustancia quimica es una estimacion de la cantidad de una sustancia
presente en el alimento y/o el agua potable, expresada normalmente sobre la base del peso
corporal, que puede ingerirse en un periodo de 24 horas o menos sin riesgo apreciable para la
salud del consumidor en base a todos los datos conocidos en el momento de la evaluacion.

e Se debe tomar en consideracion el establecimiento de una DR aguda para todas las sustancias.
Es preferible que para una sustancia quimica se establezca sdlo una DR aguda. La mayoria de
los conceptos cientificos aplicables al establecimiento de las IDA son igualmente validos para la
DR aguda.

e Una sola exposicion a un compuesto podria dar lugar a diversos efectos toxicologicos, cuya
pertinencia ha de examinarse caso por caso. El efecto apropiado y el nivel sin efectos adversos
observables (LOAEL) deben basarse en los efectos toxicoldgicos de mayor interés y en el
estudio mas pertinente en que se hayan examinado dichos efectos.

e En una serie de casos se podria justificar el uso de factores de seguridad mas altos o mas bajos
que los valores por defecto de 100 y 10 en base a datos de animales y de seres humanos,
respectivamente.

e Si se dispone de ellos, siempre deben evaluarse datos sobre seres humanos al derivar una DR
aguda. Sin embargo, al llevar a cabo la evaluacion de riesgos de un plaguicida, se debe examinar
toda la base de datos y utilizar los estudios y factores de seguridad mas convenientes para
derivar la DR aguda.

e No seria procedente establecer una IDA con un valor superior a una DR aguda.

e No debe establecerse una DR aguda si no se observan efectos agudos a dosis de hasta 500 mg/kg
de peso corporal y no se observa una mortalidad relacionada con la sustancia a dosis de hasta
1000 mg/kg de peso corporal en estudios de dosis orales individuales. Si la mortalidad es el
unico factor provocante, la causa se confirmaria como pertinente para la ingestion de residuos en
los alimentos por parte de los seres humanos.

e Sino se establece una DR aguda, los motivos de ello deben justificarse y explicarse.

0. El Comité fue informado de que la JMPR del 2002 habia reexaminado las DR agudas de
diversas sustancias en base a la nueva orientacion y habia llegado a las siguientes conclusiones:

e Bentazona: no se disponia de suficiente informacion para un nuevo examen.
e DDT: se confirmo la decision de la JMPR de 2000 de no establecer una DR aguda para el DDT.

¢ Dimetipin: no habia suficiente informacion para reducir el factor de seguridad de 1000.
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e Dodina: se confirmo la decision de la JMPR de 2000 de establecer una DR aguda de 0,2 mg/kg
de peso corporal.

e Imazalil: el establecimiento de una DR aguda para el imazalil debia volver a examinarse cuando
se presentaran datos adicionales sobre alarmas toxicoldgicas, en particular sobre toxicidad
materna, muertes fetales y resorciones.

e Fenpropimorf: se necesitaba una evaluacion completa de la base de datos toxicoldgica a fin de
determinar el efecto final y NOAEL apropiados para el establecimiento de una DR aguda.

e Permetrin: se establecio una DR aguda de 1,5 mg/kg de peso corporal basada en el NOAEL de
150 mg/kg de peso corporal en las ratas, con un factor de seguridad de 100.

e 2-fenilfenol: no era necesaria una DR aguda para el 2-fenilfenol, tal como habia decidido la
JMPR de 1999.

e Propargita: no era necesaria una DR aguda para la propargita, tal como habia decidido la JMPR
de 1999.

10. Con el fin de evaluar las consecuencias de los estudios de neurotoxicidad en el desarrollo para el
establecimiento de la DR aguda e IDA, en la reunion de 2002 se examind un documento de trabajo que
comparaba los NOAEL criticos esenciales identificadas en los estudios de neurotoxicidad en el
desarrollo con las determinadas a partir de conjuntos de datos convencionales. El Comité observo que
esta comparacion demostraba que, en general, que la mayoria de los estudios de neurotoxicidad en el
desarrollo no identificaban valores de NOAEL y nivel minimo con efectos adversos observables
(LOAEL) considerablemente més bajos en comparaciéon con los de otros estudios afines. También
observo que la JMPR de 2000 habia identificado varias cuestiones y preocupaciones esenciales al llevar
a cabo estudios de neurotoxicidad en el desarrollo, incluida la introduccion de artefactos debido al
estrés, y creia que si el perfil toxicologico de una sustancia quimica indicaba una preocupacion por los
efectos finales de neurotoxicidad en el desarrollo, debian incorporarse pardmetros de prueba apropiados
en un estudio de la toxicidad reproductiva en varias generaciones.

11. Se indico al Comité que la JMPR examinaria el informe final del proyecto de zonas una vez
hubiera sido aprobado por el Grupo de Trabajo de la OCDE, y que la JMPR del 2002 habia indicado que
las demas recomendaciones del Taller de York de 1999 sobre la elaboracion de requisitos minimos en
materia de datos para el establecimiento de LMR vy tolerancias de importacion podian ser de interés para
la JMPR; asimismo expres6 su esperanza de que estos requisitos minimos para los datos pudieran
finalizarse y ponerse a disposicion para su examen.

12. El Comité tomod nota de la advertencia de la JMPR de 2002 de que varios gobiernos habian
presentado datos de residuos derivados de ensayos supervisados que a menudo no contenian detalles
necesarios para su evaluacion, y respaldd la peticion de la JMPR de que los gobiernos nacionales
consultaran las secciones pertinentes del Manual revisado de la FAO para la presentacion y evaluacion
de datos sobre residuos de plaguicidas con miras a la estimacion de niveles maximos de residuos en los
alimentos y piensos (FAO Plant Production and Protection Paper 170, 2002,
http://www.fao.org/waicent/FAOINFO/ AGRICULT/AGP/AGPP/Pesticid/default.htm). El capitulo 3 de
este manual proporcionaba orientacion sobre los requisitos relativos a los datos.

13. El Comité fue informado de la respuesta de la JMPR del 2002 al pedido de orientacion para la
presentacion de datos de vigilancia con miras al establecimiento de LMR o LMRE para las especias
(ALINORM 03/24 para 209). En particular, la JMPR habia indicado:

e Que tanto los Estados Miembros exportadores como importadores presentaran sus datos de
vigilancia sobre residuos de plaguicidas de acuerdo con los requisitos en materia de datos
especificados para la “Estimacion de niveles maximos de residuos extrafios” en el Capitulo 5 del
manual revisado de la FAO.
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Pégina 4 ALINORM 03/24A

¢ Que las entregas debian contener toda la informacion de interés sobre los usos actuales y previos
de plaguicidas en las especias.

e Que cuando el CCPR conviniera establecer LMR en base a datos de vigilancia, la JMPR
evaluaria los datos presentados y prepararia directrices para realizar estudios de campo
selectivos que respaldaran la elaboracion de LMR para especias sobre las cuales actualmente no
se disponia de suficientes datos.

e Que el CCPR debia informar sobre la cantidad y distribucion geografica de los datos de
vigilancia que los miembros podian considerar aceptables para estimar niveles maximos de
residuos.

¢ Que el CCPR debia indicar si era aceptable utilizar los datos totales de consumo de especias de
SIMUVIMA/Alimentos para la evaluacion de riesgos de aquellas especias que no figuraban
especificamente en la lista.

14. El Comité tomé nota de que la JMPR del 2000 se habia congratulado por la iniciativa de la
Secretaria de la OCDE y el Grupo de Trabajo sobre Plaguicidas de contribuir al desarrollo de un método
de base estadistica para la estimacion de LMR, pero habia reconocido las dificultades que suponia el
tratamiento estadistico de pequefios conjuntos de datos dispersos y actualmente no veia la forma de
seguir adelante con este enfoque.

15. Asimismo el Comité tom0 nota de la conclusién de la JMPR de 2002 de que un factor de
variabilidad de 3 representaria adecuadamente la variabilidad de los residuos en las lechugas
arrepolladas y las coles arrepolladas, y habia recomendado este factor para el calculo de la exposicion
aguda a estos productos.

16. Se informoé al Comité de que la JMPR habia decidido que para el calculo de la ingestion en la
carne debian utilizarse los valores combinados de 20% de grasa y 80% de musculo para el ganado
vacuno y otros animales mamiferos y de 10% de grasa y 90% de musculo para las aves, a fin de
proporcionar una estimacion mas realista de la exposicion dietética de los consumidores.

17. También se observo que la JMPR de 2002 habia decidido utilizar en general estudios de
alimentacion en bovinos para recomendar niveles maximos de residuos en los productos de mamiferos a
efectos de cubrir la exposicion potencial de un animal a un plaguicida en la dieta, y que también era
razonable la extrapolacion de datos sobre pollos a las aves de corral en general.

18. El Comité examino la cuestion planteada por la JIMPR de 2002 de si debian recomendarse LMR
en el limite de cuantificacion o en tono a él; o bien no recomendar ningin LMR cuando no fuera
probable que hubiera residuos. Tras algunos debates se acordoé que en los casos en que no se previeran
residuos debian elaborarse LMR en el limite de cuantificacion, pero con una nota a pie de pagina para
indicar que no se esperaban residuos.

19. Se informo al Comité del proyecto experimental de trabajo compartido en el ambito nacional e
internacional, en el que las evaluaciones nacionales de algunos compuestos nuevos se proporcionarian a
la JMPR en el momento de evaluacion.

EXPOSICION DIETETICA EN RELACION CON EL ESTABLECIMIENTO DE LMR:
DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LAS PROPUESTAS PARA MEJORAR LA
METODOLOGIA DE LAS ESTIMACIONES PUNTUALES (Tema 5 del programa)®

20. La delegacion de los Paises Bajos present6d el documento e informé al Comité que de acuerdo
con la decision adoptada por éste en su 34” reunion, habia preparado un documento con propuestas para
mejorar la metodologia utilizada actualmente para realizar estimaciones puntuales, que proponia
también opciones de gestion de riesgos para LMR que causaran preocupacion en relacion con la
ingestion aguda.

6 CX/PR 03/3; CRD 3 (observaciones de Australia); CRD 5 (observaciones de Crop Life International).



ALINORM 03/24A Pagina 5

21. La delegacion informo al Comité de que en la preparacion de este documento se habia utilizado
un informe inédito de la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA) sobre la evaluacion
de la ingestion dietética aguda. En el documento se especificaba que la metodologia para la evaluacion
de la ingestion aguda incluia una serie de factores tales como la variabilidad de los residuos en
unidades de productos alimenticios, peso unitario y parte comestible del producto, los efectos de la
elaboracién y el tamafio de las porciones grandes de consumo de productos alimenticios; ademas
utilizaba estimaciones (puntuales) deterministas que podian dar lugar a estimaciones de la ingestién de
residuos muy poco realistas, debido a que era frecuente la utilizacion de hipotesis correspondientes al
peor de los casos, asi como de valores extremos.

22. El Comité tomo nota de la propuesta de los Paises Bajos de examinar la posibilidad de introducir
calculos probabilisticos simples en el ambito internacional con el fin de proporcionar mejores
estimaciones de la ingestion aguda, y planted la cuestion de qué opciones de gestion de riesgos, tales
como aceptar que se excediera en medida limitada la DR aguda, podian utilizarse cuando la evaluacion
de la exposicion dietética demostrara que la DR aguda se habia rebasado.

23. Varias delegaciones apoyaron un nuevo examen de los factores de variabilidad empleados para
calcular la exposicion aguda. El Comité fue informado de que en algunos paises no se aplicaban factores
de variabilidad a los resultados obtenidos en ensayos de campo, ya que los valores de residuos se de las
muestras tomadas en el mercado rara vez se aproximaban a los de los ensayos de campo supervisados.

24, Algunas delegaciones manifestaron que si la exposicion aguda, evaluada con la mejor
metodologia para el calculo de la ingestion a corto plazo estimada internacional (ICPEI), rebasaba la DR
aguda, el Comité no debia seguir adelantando los LMR hasta que célculos mas precisos de la ICPEI
demostraran que no habia preocupaciones con respecto a la ingestion. También se sefiald que la
evaluacion de riesgos efectuada por la JMPR representaba la situacion mas desfavorable posible a nivel
internacional, y que en el &mbito nacional podian adoptarse factores de mitigacion adicionales.

25. La delegacion de los Paises Bajos indicé que aunque en Europa y algunos paises existian
modelos validados para el uso, el empleo de una metodologia probabilistica en el ambito internacional
podia ser dificil, puesto que no se disponia todavia de datos y modelos. Se resaltd la necesidad de
capacitar al personal para avanzar en esta materia.

26. El representante de la OMS observd que la JMPR y los Estados Miembros todavia estaban
desarrollando la evaluacion de la exposicion a corto plazo. En la realizacion de la evaluacion de la
exposicion determinista de la actual ICPEI, indic6 que en algunos casos el uso de los percentiles 97,5
para el consumo de alimentos y los residuos podia no ser tan conservador y que, a diferencia de la IDA,
en principio la DR aguda no debia excederse.

27. El observador de Crop Life Internacional, que respaldaba la iniciativa de mejorar las
evaluaciones de la ingestion aguda, indicd que el enfoque probabilistico permitiria al CCPR tomar
decisiones mas informadas sobre la gestion de riesgos en el &mbito internacional.

28. La Presidencia resumio el debate indicando que (1) por el momento no se consideraria la
posibilidad de aceptar que la DR aguda se excediera en medida limitada, (2) la posibilidad de utilizar un
enfoque escalonado podia examinarse en el futuro, y (3) se pediria a la JMPR que mencionara los
aspectos probabilisticos de las estimaciones puntuales cuando los resultados excedieran la DR aguda.

29. El Comité anim6 a los Estados Miembros a que presentaran datos sobre porciones grandes y
porcentajes de consumidores, para una estimacion mejor del riesgo agudo.

30. El Comité confirmé su postura anterior de no adelantar los LMR mas alld del Tramite 6 cuando
los célculos de la ingestion dietética aguda mostraran que se excedia la DR aguda. Pidi6 también a la
JMPR que examinara el documento, en relacion, especialmente, con el uso de los aspectos
probabilisticos de las estimaciones puntuales.
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31. El Comité acordd también establecer un grupo de trabajo’ para que elaborara un documento que
examinara la adopcion de la metodologia probabilistica a efectos de establecer LMR del Codex. El
documento debia incluir los ejemplos de calculos semiprobabilisticos para algunos compuestos
elaborados utilizando datos de ensayos supervisados en los que la ICPEI excedia la DR aguda. El Grupo
de Trabajo también examinaria y propondria parametros para su empleo en los calculos probabilisticos,
y el documento seria examinado en la préxima reunion del Comité.

INFORME SIMUVIMA/ALIMENTOS SOBRE DATOS DE INGESTION DIETETICA (Tema 6
del programa)®

32. El Comité recordd que las anteriores consultas de expertos FAO/OMS habian recomendado que
las cinco dietas regionales actuales de SIMUVIMA/Alimentos se revisaran con el fin de que fueran mas
representativas de los modelos dietéticos de la poblacion mundial. El empleo del método de andlisis de
conglomerados para elaborar los trece nuevos grupos de dietas de consumo de SIMUVIMA/Alimentos
se habia presentado a la 32* reunion del CCPR, que habia apoyado este enfoque y pedido que se le
mantuviera informado de los progresos mas significativos. Asimismo habia solicitado que se le
proporcionaran ejemplos de estimaciones de la ingestion diaria de frutas y hortalizas basados en las
nuevas dietas propuestas.

33. El representante de la OMS dijo que el andlisis de conglomerados se habia aplicado
recientemente a toda la informacion disponible en las hojas de balance de alimentos de la FAO sobre
todos los paises. Se habian encontrado importantes lagunas de datos sobre muchos productos,
especialmente en los paises en desarrollo. Ademas, faltaba informacion sobre una serie de productos
elaborados importantes. Por consiguiente, la OMS se pondria en contacto con los distintos Estados
Miembros para recabar datos especificos con respecto a determinados productos y alimentos elaborados.
El Comité se congratuld por este progreso y animo a los paises a que contestaran prontamente a dichos
pedidos de informacion.

34, Con respecto a la base de datos sobre “grandes porciones” que llevaba SIMUVIMA/Alimentos
para la evaluacion de la exposicion aguda a peligros, el representante de la OMS inform6 de que se
habian afiadido varios datos nuevos procedentes del material proporcionado por Sudafrica. Ademas
comunic6 que recientemente Estados Unidos habia presentado datos revisados de consumo del percentil
97,5 para la poblacion en general y nifios de 6 afios y menores, y que ello también podia dar lugar a
cambios.

35. Con respecto a la base de datos sobre peso unitario tipico y porcion comestible, el representante
de la OMS observd que el Reino Unido habia proporcionado datos revisados y que se habian recibido
nuevos datos de Suecia y Bélgica.

PROYECTOS Y ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EN
ALIMENTOS Y PIENSOS EN LOS TRAMITES 7 Y 4 (Tema 7 del programa)®

OBSERVACIONES GENERALES

36. El Presidente se remiti6 a las observaciones presentadas por escrito por EE.UU., relativas a sus
reservas sobre el adelanto de los LMR para plaguicidas organofosforados debido a que atn se estaba
afinando el analisis del riesgo acumulativo de estos compuestos.

37. El observador de la Comunidad Europea, hablando en nombre de los Estados Miembros de ésta
presentes en la reunion (en adelante “el observador de la CE”), expreso sus reservas generales sobre la
falta de métodos estadisticos utilizados para el establecimiento de LMR, los LMR basados en intervalos
aplicacion/recoleccion no especificados y la mezcla de datos anteriores y posteriores a la cosecha. Por

7 Paises Bajos con la asistencia de Alemania, Australia, Canadd, Dinamarca, Francia, Suecia, la OMS y la

Asociacion Internacional del Banano. El Comité observd que quizas la delegacion de Estados Unidos también
deseaba participar.

) CX/PR 03/4

’ CL 2002/16-PR; CL 2002/35-PR; CL 2003/1-PR; CX/PR 03/5; CX/PR 03/5-Add.1; CRD 6
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otra parte indicod que sus observaciones eran preliminares, ya que las evaluaciones de la JMPR del 2002
todavia no estaban disponibles.

CAPTAN (007)

38. Varias delegaciones expresaron su preocupacion por la falta de una DR aguda; el Comité
observo que la JIMPR de 2002 habia decidido que podia ser necesario establecerla.

39. En respuesta a una pregunta relativa a la extrapolacion de datos sobre melocotones (duraznos) a
las nectarinas, el Cosecretario de la FAO en la JMPR inform6 al Comité de que la JMPR habia
examinado esta cuestion y habia evaluado los datos sobre los melocotones (duraznos) y las nectarinas
por separado. Sin embargo, la JMPR habia reconocido que actualmente los gobiernos extrapolaban los
LMR vy por tanto habia decidido dejar esta decision de gestion de riesgos al CCPR. El Comité no estuvo
de acuerdo con la extrapolacion porque las BPA que respaldaban los LMR relativos a ambos productos
eran considerablemente distintas.

40. El observador de la Comunidad Europea, interviniendo en nombre de los Estados Miembros de
la CE, sefial6 al Comité el hecho de que no se disponia de criterios claros para la extrapolacion.

41. La delegacion de Francia manifestd la opinion de que el metabolito THPI podia incluirse en la
definicion del residuo a efectos de la evaluacion de la ingestion, y tenerse en cuenta a la hora de
examinar los residuos presentes en los alimentos elaborados.

42, El Comité decidio devolver al Tramite 6 todos los proyectos de LMR para manzanas, cerezas,
pepinos, uvas pasas, melones excepto sandias, nectarinas, melocotones (duraznos), ciruelas, frutas
pomaceas, frambuesas rojas y negras, fresas y tomates, en espera de la evaluacion toxicoldgica de la
JMPR de 2004.

CARBARILO (008)

43. Varias delegaciones expresaron sus reservas sobre los LMR basados en valores extremos de la
base de datos sobre residuos. El Comité observo que la JMPR habia expresado preocupaciones en
relacion con la ingestion aguda de algunos productos. Sefialé ademas que la evaluacion de la base de
datos disponible por parte de la JMPR no habia aportado ningun fundamento a ésta para descartar
dichos valores. El observador de la Comunidad Europea observo que en la CE se utilizaban métodos
estadisticos para establecer LMR y que era necesario elaborar requisitos minimos para los datos.

44, El Comité fue informado por la delegacion de Australia de que se dispondria de datos para las
frutas pomaceas, y decidio retener los CXL para las manzanas y peras en espera de la evaluacion de
estos nuevos datos.

45. El Comité decidi6 adelantar al Tramite 5 los LMR propuestos para cascaras de arroz, forraje de
sorgo (seco), cascaras de soja, forraje de girasol, desperdicios de la fabricacion de maiz dulce en
conserva, pasta de tomate, hollejos de almendra, esparragos, remolachas, zanahorias, cerezas, frutos
citricos, zumos (jugos) de frutos citricos, pulpa seca de frutos citricos, uvas pasas (pasas y sultanas),
berenjenas, zumo (jugo) de uva, orujo de uva desecado, uvas, rifiones de vacuno, porcino y ovino,
higado de vacuno, caprino, porcino y ovino, maiz, forraje seco de maiz, forraje verde de maiz, aceite de
maiz sin refinar, carne (de mamiferos distintos de los mamiferos marinos), leches, aceite de oliva virgen,
aceitunas, pimientos dulces, salvado de arroz sin elaborar, paja y forraje seco de centeno, arroz pulido,
forraje (verde) de sorgo, soja (seca), forraje seco de soja, forraje (verde) de soja, aceite crudo de soja,
frutas de hueso, aceite de semillas de girasol sin refinar, maiz dulce (maiz en mazorca), batata, tomate,
zumo (jugo) de tomate, nueces de arbol, nabo de mesa, trigo, salvado de trigo sin elaborar, harina de
trigo, germen de trigo, y paja y forraje seco de trigo.

46. En vista de que las delegaciones de Japon y Corea indicaron que no se necesitaban LMR para el
arroz porque éste se comercializaba en forma de arroz pulido o arroz con céscara y para el arroz pulido
se recomendaba un LMR separado, el Comité decidid examinar la supresion del CXL para el arroz el
afo siguiente y devolver el LMR propuesto al Tramite 3.
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47.  El Comité decidio examinar el afio proximo la eliminacion de los demas CXL que la JMPR de
2000 habia recomendado suprimir.

48. Reconociendo las preocupaciones sobre la ingestion aguda de algunos productos, el Presidente
sugirid que el carbarilo podia proponerse para examen del Grupo de Trabajo establecido para evaluar las
opciones de utilizacion de andlisis semiprobabilisticos en la evaluacion de los riesgos relacionados con
la ingestion aguda en el &mbito internacional (véase el parrafo 31).

49. El Comité acordd también suprimir la nota a pie de pagina relativa al periodo de validez
(1999-2003) de los CXL temporales.

CLORMEQUAT (15)

50. El observador de la CE expres6 su preocupacion por la variabilidad y el reducido niimero de
estudios sobre la elaboracion del trigo. Se inform6 al Comité de que la JMPR consideraba que estos
factores de elaboracion eran comparables. El Comité decidio recomendar la revocacion de los CXL para
paja y forraje seco de cebada, paja y forraje seco de avena, centeno, paja y forraje seco de centeno, trigo,
paja y forraje seco de trigo, y peras. Asimismo acordo adelantar al Tramite 8 los proyectos de LMR
para el centeno, salvado de centeno sin elaborar, harina de centeno, paja y forraje (seco) de cereales en
grano, triticale, trigo, salvado de trigo sin elaborar, harina de trigo y harina integral de trigo, tomando
nota de que los CXL existentes para el centeno y el trigo serian sustituidos'.

CLORPIRIFOS (17)

51. El Comité decidio adelantar al Tramite 8 todos los proyectos de LMR. Decidié también
recomendar que se revocara el CXL para las manzanas y las peras, ya que estos LMR serian sustituidos
por los LMR para las frutas pomaceas. E1 Comité acordd asimismo también recomendar la revocacion
de los CXL para la carne de pollo y carne de pavo, ya que estos LMR serian sustituidos por los LMR
para la carne de aves. Aunque se tomo nota de que la JMPR del 2000 habia recomendado que los CXL
para el arroz fueran suprimidos, el Comité decidio retenerlos, en espera de que el fabricante entregara
datos a la JMPR.

2.4-D (20)

52. El Comité decidio suprimir los proyectos de LMR para los pomelos y las naranjas dulces y
agrias, ya que la JMPR habia propuesto en el 2001 LMR mas nuevos para los frutos citricos. Asimismo
decidio adelantar al Tramite 5 el anteproyecto de LMR para los frutos citricos.

DIAZINON (22)

53. El Comité decidio devolver al Tramite 6 todos los proyectos de LMR, en espera de que EE.UU.
y Australia presentaran informacion sobre las coles arrepolladas.

DICOFOL (26)

54. La delegacion de Japon informo al Comité de que el CXL para el t€ verde y negro estaba basado
en las modalidades de uso de Japon pero que dicho uso habia cambiado después de la evaluacion de la
JMPR, por lo cual se esperaban residuos mucho mas bajos. El Comité acordd examinar la supresion de
este CXL en su proéxima reunion.

DIMETOATO (27)

55. El Presidente inform6 al Comité de que el dimetoato estaba en el programa de la JMPR del
2003, para el establecimiento de una DR aguda y la evaluacion de residuos. El Comité tom6 nota de las
observaciones escritas de la CE y Estados Unidos con respecto a preocupaciones sobre la ingestion
aguda. El Comité decidié devolver al Tramite 6 todos los LMR.

1 . .. . . .
0 El mismo procedimiento es aplicable a todos los casos correspondientes en que los LMR enmendados o revisados

se adelantaron al Tramite 8 o 5/8
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DIFENILAMINA (30)

56. El Comité decidi0 adelantar al Tramite 5/8 los LMR para las manzanas, zumo (jugo) de
manzana, rifion de vacuno, higado de vacuno y carne de vacuno. La delegacion de Espafa informo al
Comité de que habia proporcionado informacion sobre las BPA y datos de ensayos sobre el uso de este
compuesto en las peras para apoyar un LMR de 10 mg/kg. El Comité acordé adelantar al Tramite 5 el
LMR para las peras.

57.  El Comité decidié adelantar también al Tramite 5 el LMR para la leche de vacuno y pidi6 a la
JMPR que aclarara si en los experimentos de recuperacion el enriquecimiento se aplicaba a la leche
entera o la grasa de la leche. El Comité observo que la definicion de residuo debia indicar que el
compuesto era liposoluble.

ENDOSULFAN (32)

58. El Presidente informé al Comité de que este compuesto estaba en el programa de examen
periddico de la JMPR de 2005 y de que no habia preocupaciones sobre la ingestion. El Comité decidio
adelantar al Tramite 8 los LMR para brécoles, coles, coles de Milan, coles arrepolladas y coliflores, y
todos los demas LMR al Tramite 5/8. Asimismo acordd revocar los CXL generales para las frutas y
hortalizas (salvo que en el listado se indicara otra cosa).

ETION (34)

59. El Comité fue informado de que el uso del etion ya no se respaldaba, y decidi0 examinar la
supresion del CXL para los frutos citricos en su proxima reunion.

FENITROTION (37)

60. El Comité, en su 34" reunion, habia decidido retener el CXL para los cereales en grano durante
un afio en espera de recibir mas informacion de la delegacion de Australia y el fabricante. En junio de
2002 se confirmd el apoyo para los cereales en grano. Por tanto el Comité decidio retener los CXL
existentes en espera del examen periddico que realizaria la JMPR de 2003.

FOLPET (41)

61. La necesidad de una DRA para el folpet seria evaluada de nuevo por la JMPR de 2004. El
observador de la CE y las delegaciones de Francia y Chile expresaron sus preocupaciones sobre las
evaluaciones de residuos en las manzanas, uvas pasas, uvas, lechugas arrepolladas, fresas y tomates. Por
consiguiente, el Comité decidi0 devolver estos LMR al Tramite 6 en espera de la evaluacion de la
JMPR y adelantar al Tramite 8 los LMR para el pepino, melones excepto sandias, cebollas (bulbo) y
patatas (papas).

MALATION (49)

62. El Comité tomo nota de las preocupaciones de una serie de paises sobre la falta de una DR
aguda. La Comunidad Europea también expreso su inquietud por la falta de estudios de alimentacion en
animales. El Comité decidid devolver al Tramite 6 todos los proyectos de LMR en espera de la
evaluacion de la JMPR de 2003 sobre la DR aguda y el célculo de las estimaciones de la ingestion
aguda.

MEVINFOS (53)

63. El Comité decidio recomendar que fueran revocados los CXL para los frijoles comunes (vainas
y/o semillas no maduras) y el puerro. La delegacion de Australia informé al Comité de que presentaria
nuevos datos a fin de respaldar el CXL para las coles arrepolladas.

MONOCROTOFOS (54)

64. El Comité decidié recomendar que todos los CXL fueran revocados porque este compuesto ya
no era respaldado.
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OMETOATO (55)

65. El Comité decidié suprimir todos los proyectos de LMR porque este compuesto ya no era
respaldado.

66. El Comité fue informado de que a pesar de que tras los usos del dimetoato podian quedar

residuos de ometoato, éstos se habian tenido en cuenta en las evaluaciones del riesgo dietético del
dimetoato. Asimismo se le notificé que la definicion del residuo para la evaluacion de la exposicion era
“dimetoato y ometoato expresados como dimetoato”.

2-FENILFENOL (056)

67. El Comité decidid adelantar al Tramite 5/8 el LMR para las peras y revocar el CXL existente.

PARATION-METILO (059)

68. El Comité tomo nota de las observaciones de Australia, la CE y Estados Unidos que se oponian
al avance de los LMR para los piensos ya que no se disponia de ningun estudio de transferencia a
animales.

69. La delegacion del Canad4d manifestd que le preocupaba la ingestion aguda y observo que la
evaluacion del riesgo acumulativo de Estados Unidos era incompleta. Por tanto, el Comité decidid
devolver al Tramite 6 todos los LMR y debatir de nuevo la propuesta en su proxima reunion.

FOSALONA (060)

70. El Comité decidié adelantar al Tramite 8 el LMR para las frutas pomaceas y frutas de hueso,
tomando nota de que el CXL para las manzanas seria revocado.

FOSFAMIDON (061)

71. El Comité observd que en su ultima reunion este compuesto ya no se habia respaldado y por
tanto decidio suprimir todos los CXL.

PIPERONIL BUTOXIDO (062)

72. El Comité decidio adelantar al Tramite 5/8 todos los LMR y suprimir el término “grasa” en la
mencion de la carne de mamiferos distintos de los mamiferos marinos, tomando nota de las reservas de
la delegacion de Francia, que consideraba que la base de datos era insuficiente. Asimismo se le informé
de que este compuesto se utilizaba como antagonista de las piretrinas, que eran compuestos empleados
en la agricultura organica. El Comité observo que el CXL para el trigo seria revocado cuando se
adoptara el CXL para los cereales en grano.

PIRETRINAS (063)

73. El Comité decidio adelantar al Tramite 8 los LMR para las frutas y legumbres desecadas, y
observo que el compuesto estaba en el programa de la JMPR de 2003 para una evaluacion de residuos y
toxicolégica.

TIABENDAZOL (065)

74. El Comité decidio adelantar al Tramite 8 los LMR para los aguacates, rifiones de vacuno,
higado de vacuno, leche de vaca, mango, papaya, frutas pomaceas y patatas (papas), observando que el
CXL para los despojos comestibles, las manzanas y las peras se revocaria.

75. Las delegaciones de Marruecos e Israel manifestaron su opinion de que el LMR para los frutos
citricos era demasiado bajo. Por tanto, el Comité decidio remitir al Tramite 6 el LMR para los frutos
citricos pidiendo a la delegacion de Marruecos que presentara datos a la JMPR. El Comité decidid
asimismo devolver al Tramite 6 el LMR para los champiiiones en espera de que Estados Unidos
presentara mas datos. El Comité examinaria la supresion de los LMR para los melones y las fresas en su
préxima reunién, puesto que ya no tenian respaldo.
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CARBENDAZIM (072)

76. El Comité decidié devolver al Tramite 6 los LMR para las bayas y otras frutas pequefias, las
lechugas arrepolladas y los pimientos, en espera de una DR aguda que estableceria la JMPR de 2003.

77. La delegacion de Australia recordé al Comité la decision adoptada en su Ultima reunion de
cambiar la definicion del residuo para incluir el benomilo, el carbendazim y el tiofanato-metilo que
habian de expresarse como carbendazim. El Comité también tomd nota de las observaciones de
Alemania de que el benomilo ya no era respaldado en la Unién Europea y Estados Unidos, aunque se le
comunico que aun existian usos de benomilo en Australia. La delegacion de Alemania también sefialo
que la mayoria de los LMR procedian del uso del benomilo, y que en su opinién todos los LMR debian
reconsiderarse.

78. El Comité observo que la JMPR de 2003 estaba evaluando los residuos de carbendazim.
DISULFOTON (074)
79. El Comité observo que habia preocupaciones sobre la ingestion aguda de una serie de productos

y acordd que se podia proponer que los examinara el Grupo de Trabajo especial sobre la ingestion
aguda. Por tanto, el Comité decidié devolver al Tramite 6 los LMR para brécoles, coles arrepolladas,
coliflores, lechugas arrepolladas y lechugas romanas, ya que respecto de estos productos se habian
determinado preocupaciones sobre la ingestion aguda. El Comité decidio adelantar al Tramite 8 todos
los deméas LMR, revocando el CXL para el maiz. El Comité examinaria la supresion de los CXL para
las patatas (papas) y el rdbano japonés en su reunion del afio siguiente porque se le habia informado de
que estos productos ya no tenian respaldo. El Comité suprimiria los CXL para los cereales en grano y
las hortalizas cuando las propuestas para los distintos productos en cuestion llegaran al Tramite 8.

DICLOFLUANIDA (082)

80. El Comité observo que los CXL para las moras y las berenjenas ya no eran respaldados y por
tanto recomendd que se revocaran estos CXL y se examinara la revocacion de los CXL restantes si ya
no tenian respaldo.

FENAMIFOS (085)

81. El Comité observd que la JMPR de 2002 habia establecido una dosis de referencia aguda de
0,003 mg/kg de peso corporal. Se informo al Comité de que la CE no estaba de acuerdo con el adelanto
de los LMR propuestos en vista de las preocupaciones sobre la ingestion aguda en pimientos, tomates y
sandias. El Comité decidio devolver todos los proyectos de LMR al Tramite 6 en espera de que se
perfeccionaran aiin mas los calculos de la ingestion aguda.

82. El Comité también observd que este compuesto podia proponerse para que lo examinara el
Grupo de Trabajo sobre la ingestion aguda.

DINOCAP (087)

83. El Comité decidid adelantar al Tramite 8 el LMR propuesto para la uva.
CLORPIRIFOS-METILO (090)

84. El Comité observd que los LMR propuestos para la cebada y la avena reflejaban las BPA
australianas. El observador de la CE y las delegaciones de Francia y Espafia se opusieron al adelanto de
estos productos en vista de que los niveles propuestos tenian que estar en consonancia con los resultados
de los estudios de alimentacion, que daban lugar a LMR muy bajos para los productos de origen animal.
La delegacion de Corea informo al Comité de que un LMR de 10 mg/kg para el arroz no era aceptable
debido a preocupaciones sobre la ingestion dietética.
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85. El Comité decidié devolver al Tramite 6 los proyectos de LMR para la cebada, la avena y el
arroz, en espera del examen de la JMPR, pero tomd nota de la opinion de las delegaciones de Australia y
Nueva Zelandia de que en principio los LMR debian adelantarse una vez que se hubieran cumplido
todos los requisitos relativos a los datos.

METOMILO (094)

86. El Comité observd que la JMPR habia identificado graves preocupaciones sobre la ingestion
aguda de varios productos.

87. El representante de la OMS pidi6é al Comité que prestara atencion al hecho de que la ingestion
dietética aguda excedia la DR aguda en mas de un 7000%. Se observo que debia establecerse una
politica clara para los casos en que se excediera la DR aguda.

88.  El Comité decidio devolver al Tramite 3 el proyecto de LMR para el forraje seco de alfalfa,
forraje verde de alfalfa, cebada, forraje seco de frijoles, frijoles excepto habas y soja, hortalizas
brasicaceas, apio, pulpa de citricos desecada, hortalizas de fruto cucurbitaceas, uvas, hortalizas de hoja,
enredaderas verdes de guisantes (arvejas), forraje verde de soja, trigo, salvado de trigo sin elaborar,
harina de trigo y germen de trigo.

89.  El Comité decidio adelantar al Tramite 5 los LMR para cascaras de semillas de algodon, harina
de semillas de algodon, forraje de semillas de colza, harina de soja, manzanas, frijoles secos, frijoles
comunes (vainas y/o semillas no maduras), semillas de algodon, aceite comestible de semillas de
algodon, despojos comestibles de mamiferos, huevos, maiz, forraje de maiz, aceite comestible de maiz,
carne (de mamiferos distintos de los mamiferos marinos), leches, nectarinas, avena, melocotones
(duraznos), peras, ciruelas, (incluidas las ciruelas pasas), patatas (papas) carne de aves, despojos
comestibles de aves, semillas de colza, forraje de soja, aceite de soja sin refinar, aceite refinado de soja,
y paja, forraje seco y heno de cereales en grano y otras plantas analogas a la hierba.

90. El Comité decidié como habia aconsejado la JMPR de 2001, recomendar la revocacion de los
CXL para paja y forraje seco de cebada, berenjenas, lupulo desecado, paja y forraje seco de avena,
cebollas de Gales, mani (cacahuete), forraje verde de mani, guisantes desgranados (semillas suculentas),
pifia, sorgo, soja (semillas inmaduras), calabaza de verano y remolacha azucarera.

91. El Comité decidié posponer los debates a la espera del resultado de los calculos mejorados de la
ingestion aguda — incluidos los CXL existentes — que realizaria el nuevo Grupo de Trabajo sobre la
ingestion aguda.

CARBOFURAN (96)

92. Se inform¢ al Comité de que se entregarian a la JMPR nuevos datos sobre el maiz. Por tanto éste
decidié revocar los CXL para zanahorias, berenjenas, avena, cebolla en bulbo, soja desecada, remolacha
azucarera, hojas o coronas de remolacha azucarera, maiz dulce (granos), tomates y trigo tal como habia
recomendado la JMPR de 1997.

93. El Comité observo que la JMPR de 2002 habia llevado a cabo calculos de la ingestion aguda
basados solamente en dos productos. Teniendo en cuenta las preocupaciones sobre la ingestion
expuestas por la delegacion de Australia y el observador de la CE, el Comité pidio a la JMPR que
realizara una evaluacion completa de la ingestion aguda basada en todos los productos.

94, En espera del resultado de estos calculos y de la evaluacion de los nuevos datos sobre residuos
del maiz por la JMPR de 2003, el Comité decidi6 adelantar todos los proyectos de LMR para semillas
de algodon, semillas de colza, paja y forraje seco de arroz, cascaras de arroz y arroz descascarado al
Tramite 5 y devolver todos los proyectos de LMR al Tramite 6.
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METAMIDOFOS (100)

95. El Comité decidio devolver al Tramite 6 los LMR para los melocotones (duraznos), frutas
pomadceas y tomates, en espera de la evaluacion periodica y el célculo de la ingestion aguda que
realizaria la JMPR de 2003.

FOSMET (103)

96. El Comité tomod nota de que la JMPR de 2002 habia considerado que la DR aguda era muy
prudente y podria afinarse.

97. El Comité decidid adelantar al Tramite 5 los proyectos de LMR para arandanos americanos,
frutos citricos, nectarinas, frutas pomaceas y nueces de arbol, y devolver al Tramite 6 el proyecto de
LMR para los albaricoques (damascos).

ETEFON (106)

98. La JMPR de 2002 habia sefialado preocupaciones sobre la ingestion aguda de los nifios en
relacion con cantalupos, pimientos, pifas y tomates, pero no con las uvas pasas. El Comité decidio
adelantar al Tramite 8 el proyecto de LMR para las uvas pasas y sugiridé que este compuesto podia
proponerse para que lo examinara el Grupo de Trabajo sobre la ingestion aguda.

PROPARGITA (113)

99. El Comité acord0 examinar en su proxima reunioén la supresion de los CXL como habia
recomendado la JMPR de 2002.

100.  El observador de la CE no estaba de acuerdo con los LMR de grupo para los citricos porque no
habia suficiente documentacion, y sefiald la necesidad de unos requisitos minimos para los datos con
miras a la extrapolacion y el establecimiento de una tolerancia de grupo.

101.  El Comité decidié adelantar al Tramite 5 todos los anteproyectos de LMR, tomando nota de la
preocupacion de la CE sobre los riesgos de la ingestion en los nifios a través del zumo (jugo) de uva.

ALDICARB (117)

102.  El observador de la CE inform6 al Comité de que en la Union Europea el aldicarb se estaba
retirando del mercado, permitiéndose solo usos indispensables por un tiempo limitado.

103. El Comité decidid adelantar al Tramite 5 el proyecto de LMR para bananos y devolver al
Tramite 6 el proyecto de LMR para las patatas (papas), y tomo nota de las preocupaciones sobre la
ingestion aguda en bananas y patatas (papas), considerando que se podria proponer esta sustancia para
examen en el Grupo de Trabajo sobre la ingestion aguda.

OXAMILO (126)

104. El Comité decidié adelantar al Tramite 5 todos los anteproyectos de LMR y considerar en su
préxima reunion la supresion de los CLX, tal como habia recomendado la JMPR de 2002.

DIFLUBENZURON (130)

105. La delegacion de Francia expres6 su preocupacion sobre la definicion del residuo, porque no se
habian tenido en cuenta dos metabolitos importantes, especialmente en los productos elaborados.
Asimismo expresd su preocupacion de que la evaluacion no hubiera tomado en cuenta estudios
adecuados de alimentacion en animales.

106.  El Comité decidi6 adelantar al Tramite 5 los anteproyectos de LMR y examinar la supresion de
los CXL para coles de Bruselas, coles arrepolladas, semillas de algodon, ciruelas (incluidas las ciruelas
pasas), soja desecada y tomates en su proxima reunion.
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DELTAMETRIN (135)

107.  El Comité tomd nota de las preocupaciones sobre la ingestion aguda relativas a las hortalizas de
hoja y de que la CE tenia una definicion diferente del compuesto originario.

108. El Comité decidié adelantar al Tramite 5 todos los anteproyectos de LMR y examinar la
supresion de los CXL en su proxima reunion tal como habia recomendado la JMPR de 2002.

BENDIOCARB (137)

109.  Se informo6 al Comité de que este compuesto ya no era respaldado; el Comité acordd examinar la
supresion de todos los CXL en su proxima reunion.

BITERTANOL (144)

110.  El Comité tomd nota de que el CXL de 1 mg/kg para los albaricoques habia sido confirmado por
la JMPR de 2002; por consiguiente se mantuvo el CXL.

CARBOSULFAN (145)

111.  El Comité decidid devolver al Tramite 6 todos los proyectos de LMR, en espera de la
evaluacion del riesgo agudo que realizaria la JMPR de 2003.

METOPRENO (147)

112.  El Comité decidié recomendar la supresion del CXL para los champifiones y mani (cacahuete),
dado que estos CXL ya no eran respaldados por el fabricante. La delegacion de Australia informé al
Comité de que proporcionaria datos sobre S metopreno a fin de respaldar los CXL para cereales en
grano, salvado de trigo sin elaborar, harina de trigo y harina de trigo integral.

113.  El Comité acordd retener los CXL para los huevos y el aceite de maiz comestible porque estos
productos estaban relacionados con los productos de cereales mencionados anteriormente.

DIMETIPIN (151)

114.  El Comité decidi6 adelantar al Tramite 5/8 todos los anteproyectos de LMR y revocar los CXL
asociados, junto con los relativos a la linaza, aceite de semillas de girasol sin refinar y aceite de semillas
de girasol comestible.

PACLOBUTRAZOL (161)

115. EIl Comité habia observado en su ultima reunion que el fabricante ya no respaldaba este
compuesto, y por tanto decidio revocar todos los CXL existentes.

TOLILFLUANIDA (162)

116.  El Comité tomd nota de las preocupaciones de las delegaciones de Francia y Canadéa porque no
estaba disponible la monografia de la JMPR de 2002, y decidi0 adelantar al Tramite 5 todos los
anteproyectos de LMR. El Comité decidi0 también examinar la supresion del CXL para los pepinillos
en su proxima reunion.

OXIDEMETON-METILO (166)

117.  El Comité decidid devolver al Tramite 6 todos los LMR en espera de los calculos de la ingestion
a corto plazo de la JMPR. El fabricante informé de que presentaria datos a la JMPR de 2004 para revisar
también la definicion del residuo.

HEXACONAZOL (170)

118.  En su ultima reunion el Comité habia sido informado de que este compuesto ya no tenia el
apoyo del fabricante. Sin embargo, el observador de la CE y las delegaciones de Espana y Canada
comunicaron al Comité que este compuesto era respaldado en la UE y Canadé. La delegacion de Suiza
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inform6 de que el uso era respaldado por el fabricante en los Estados Miembros, pero no en el sistema
del Codex.

119. El Comité decidid examinar la supresion de todos los CXL en su proxima reunion (véase
también 182), y pedir informacion a los Estados Miembros sobre la situacion de este compuesto en el
ambito nacional.

PENCONAZOLA (182)

120.  Se informo al Comité de que este compuesto ya no era respaldado y por tanto podia examinar la
supresion de todos los CXL en su reunion del afio siguiente. El observador de la CE comunicéd que el
fabricante habia notificado el compuesto para se evaluara en la Comunidad, y que la penconazola se
utilizaba en todos los Estados Miembros de la UE.

121.  El observador se opuso a la supresion de este compuesto. La delegacion de Suiza informé al
Comité de que, como en el caso de la hexaconazola (véase 170), el uso ya no era respaldado en el
sistema del Codex por el fabricante.

122.  Varias delegaciones expresaron sus preocupaciones sobre esta novedad de que los compuestos
fueran respaldados en el ambito nacional pero no en el sistema del Codex.

El Comité observd que esto podia tener consecuencias para la accesibilidad y la disponibilidad de los
datos.

123.  El Comité decidié examinar la supresion de los CXL en su proxima reunion y abordar también
esta cuestion en el documento de politica que habia de elaborar la Presidencia (véase el parrafo 144).

CLETODIM (187)

124.  El Comité decidio adelantar al Tramite 8 todos los LMR, observando que ahora se disponia de
un método de analisis que permitia distinguir el compuesto del setoxidim.

FENPIROXIMATO (193)

125.  El Comité decidié remitir al Tramite 6 los LMR, a la espera de la evaluacion toxicoldgica para
establecer una DR aguda que realizaria la JMPR del 2004.

HALOXIFOP (194)

126.  El Comité tomo nota de la preocupacion de varias delegaciones sobre la ingestion aguda, y por
tanto decidid devolver al Tramite 3 los LMR para forraje verde de alfalfa, rifiones de vacuno, higado de
vacuno, carne de vacuno, leche de vaca, hojas o coronas de remolacha forrajera y hojas o coronas de
remolacha azucarera, y devolver al Tramite 6 todos los demas LMR en espera de que la JMPR de 2004
estableciera una DR aguda. El Comité también tomd nota de la informacion del observador de la CE de
que el fabricante entregaria nuevos datos sobre residuos, y de que la definicion de residuo para la
mezcla racémica seria sustituida por el R-isémero.

TEBUFENOZIDA (196)

127.  El Comité observo que la JMPR habia indicado que habia preocupaciones sobre la ingestion, y
por tanto decidi6é devolver al Tramite 6 el LMR para las uvas y adelantar al Tramite 5 todos los demas
LMR.

128.  El Comité observd que el fabricante presentaria datos toxicoldgicos adicionales para afinar la
DR aguda.

129.  El Comité tomo6 nota de la peticion de la delegacion de Australia a la JMPR de que examinara la
extrapolacion de los productos de bovinos a todas las especies de mamiferos.
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KRESOXIM-METILO (199)

130.  El Comité decidi6 adelantar al Tramite 5/8 los LMR para los pomelos, el aceite de oliva virgen,
las aceitunas, y las naranjas dulces y agrias.

CLORPROFAM (201)

131.  El Comité observo que habia preocupaciones sobre la ingestion aguda en relacion con las patatas
(papas). Varias delegaciones expresaron preocupaciones sobre la ingestion dietética, asociadas con el
alto LMR para las patatas (papas).

132.  El Comité tomd nota de que el LMR para las patatas (papas) estaba basado en datos de EE.UU.
y en las BPA de ese pais, que la DR aguda estadounidense era mucho mas elevada que la recomendada
por la JMPR y que el producto se utilizaba también como pienso.

133.  El Comité decidié adelantar al Tramite 5 todos los LMR y pedir a la JMPR que volviera a
examinar la toxicidad aguda, teniendo en cuenta la evaluacion de Estados Unidos.

FIPRONIL (202)

134.  El Comité decidié adelantar al Tramite 5/8 todos los anteproyectos de LMR.

SPINOSAD (203)

135. El Comité decidio adelantar al Tramite 5/8 todos los anteproyectos de LMR a excepcion de las
hortalizas brasicaceas, la leche de vaca y las hortalizas de hoja, que se adelantaron al Tramite 5,
tomando nota de las preocupaciones del observador de la CE sobre las evaluaciones de residuos y de la
delegacion de Francia con respecto al elevado LMR para la leche (equivalente a 25 mg/kg en la grasa de
leche).

ESFENVALERATO (204)

136. La delegacion de Australia observd que el fenvalerato y el esfenvalerato tenian la misma
definicion del residuo, pero LMR diferentes para una serie de productos.

En vista de lo anterior y en espera de que estuviera disponible la evaluacion de la JMPR de 2002, el
Comité decidio adelantar solo al Tramite 5 todas las propuestas.

FLUTOLANIL (205)

137.  En espera de que estuviera disponible la evaluacion de la JMPR de 2002, el Comité decidid
adelantar al Tramite 5 todas las propuestas.

IMIDACLOPRID (206)

138.  En espera de que estuviera disponible la evaluacion de la JMPR de 2002, el Comité decidio
adelantar al Tramite 5 todas las propuestas.

DDT (021)

139.  El Comité recordd que el Comité Ejecutivo habia devuelto al Tramite 3 el LMRE de 0,1-0,3
mg/kg para la carne de aves a causa de las preocupaciones expresadas por el Coordinador Regional para
Asia, y que el CCPR tenia que examinarlo mas a fondo. Las delegaciones de Tailandia e Indonesia
estaban a favor de un limite de 0,3 mg/kg.

140.  El Comité decidi6 adelantar al Tramite 8 el LMR para la carne de aves en el nivel de 0,3 mg/kg.
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POLITICAS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADAS EN EL ESTABLECIMIENTO DE
LMR DEL CODEX PARA PLAGUICIDAS (Tema 8 del programa)'!

141.  EIl Comité record6 que habia convenido examinar las politicas de analisis de riesgos aplicadas al
establecer limites maximos del Codex para residuos de plaguicidas de acuerdo con el Plan de Accion
para el Analisis de Riesgos en el Sistema del Codex, adoptado por la Comision en 1997 en el
entendimiento de que una vez que se hubieran aprobado los Principios de Aplicacion Practica para todo
el Codex los Comités correspondientes elaborarian sus propias directrices especificas. La Secretaria del
Codex inform¢6 al Comité de que el documento no se habia preparado debido a dificultades practicas y a
la necesidad de aclarar su &mbito de aplicacion en relacion con las politicas y procedimientos.

142.  El Comité fue informado también de que el Comité del Codex sobre Principios Generales
examinaria el Proyecto de Principios de Aplicacion Préactica para el Analisis de Riesgos en el Marco
del Codex Alimentarius, y se esperaba que tras la finalizacion de los Principios, la Comision del Codex
Alimentarius diera una orientacion clara en cuanto a como debian proceder los Comités del Codex en
cuanto a las politicas de analisis de riesgos en sus respectivas esferas de trabajo.

143.  Se sefald que se necesitaba un documento marco claro para la politica del CCPR, que varias
cuestiones generales examinadas en los temas 6 y 17 del programa podian utilizarse para este proposito,
y que debia aclararse la relacion entre la evaluacion de riesgos y la gestion de los mismos.

144.  El Comité acordd que la presidencia prepararia un documento sobre las politicas de analisis de
riesgos utilizadas por el Comité en el establecimiento de limites maximos de residuos para plaguicidas,
el cual se examinaria en la préxima reuniéon. Acord6 también que el documento debia tener en cuenta
los Principios de Aplicacion Practica mencionados anteriormente y todas las decisiones previas del
CCPR pertinentes.

CUESTIONES RELACIONADAS CON LOS METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO (Tema
9 del programa)*?

145.  El Presidente del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Andlisis y Muestreo, el Dr. Piet
Van Zoonen (Paises Bajos), present6 el informe del Grupo de Trabajo (CRD 2) y resumi6 los debates y
las conclusiones del grupo.

VALIDACION DE LOS METODOS DE ANALISIS EN UN SOLO LABORATORIO

146. El Comité recordd que en su 24" reunion, el Comité sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras habia examinado los criterios para seleccionar métodos de analisis validados por un solo
laboratorio, y habia convenido informar al CCPR de sus debates. El Comité acord6 proponer al CCMAS
que examinara los siguientes criterios para incluirlos en el Manual de Procedimiento, a fin de que se
reflejara que los métodos validados por un Ilaboratorio podian seleccionarse en determinadas
condiciones.

Criterios generales para seleccionar métodos de analisis validados por un solo laboratorio (para
incluir después de los Criterios Generales)

147. No siempre se dispone de métodos validados entre laboratorios y é€stos no siempre son
aplicables, especialmente en el caso de métodos para analitos o substratos multiples o en el de nuevos
analitos. Los criterios que han de utilizarse para seleccionar un método se recogen en los Criterios
Generales para la Seleccion de Métodos de Analisis. Ademas, los métodos validados por un solo
laboratorio deben cumplir las siguientes condiciones:

i. que el método se haya validado de acuerdo con un protocolo reconocido internacionalmente
(como por ejemplo las Directrices del CCPR sobre Buenas Practicas de Laboratorio en el
Analisis de Residuos o las Directrices de la UIQPA);

1 CX/PR 03/6
12 CRD 2
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ii. que el uso del método esté insertado en un sistema de garantia de la calidad de acuerdo con
la Norma 1SO 17025 o los principios de las buenas practicas de laboratorio.

148.  El método debe complementarse con informacion sobre la exactitud demostrada, por ejemplo:
- participacion regular en esquemas de aptitud, cuando se disponga de ellos;
- calibracion utilizando materiales de referencia certificados, cuando proceda;
- estudios de recuperacion realizados en la concentracion prevista de los analitos;
- verificacién de los resultados mediante otros métodos validados.

149.  El Comité observo que el CCMAS habia recomendado las Directrices Armonizadas de la
UIQPA para los Métodos de Analisis Validados por un solo Laboratorio (con una enmienda) a fin de
que la Comision las adoptara por referencia.'

PROYECTO DE DIRECTR,ICES REVISADAS SOBRE BUE,NAS PRACTICAS DE
LABORATORIO EN EL ANALISIS DE RESIDUOS EN EL TRAMITE 7 (Tema 9a del
programa)'

150.  El Comité recordd que el Proyecto de Directrices habia sido adoptado en el Tramite 5 por el
Comité Ejecutivo en su 50° periodo de sesiones y se habia distribuido para recabar observaciones en el
Tramite 6 mediante la carta circular CL 2002/35-PR. El Comité estaba de acuerdo con las
recomendaciones del Grupo de Trabajo de enmendar la seccion 3.2.6 como se habia propuesto en las
observaciones de Iran. También se hicieron pequefias enmiendas a las secciones 3.2.6 y 4.2.2 por
razones de claridad.

SITUACION DEL PROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS SOBRE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO EN
EL ANALISIS DE RESIDUOS

151.  El Comité acordé adelantar al Tramite 8 el Anteproyecto de Directrices Revisadas, para su
adopcion en el 26° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (véase el Apéndice II).

152. El Comité acordo llevar a cabo un nuevo trabajo sobre directrices para el uso de la
espectrometria de masas (EM) a efectos de la identificacion, confirmacion y determinacion cuantitativa
de residuos, en espera de la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius. El primer proyecto de
las Directrices seria preparado por el representante de la FAO/OIEA en colaboracion con las
delegaciones de Australia, Bélgica, Dinamarca, Paises Bajos y el Reino Unido.

153.  El Comité acord6 también revisar a intervalos regulares los textos relacionados con los métodos
de andlisis y de muestreo que figuraban en el Volumen 2A del Codex Alimentarius con el fin de
incorporar nuevos principios y practicas, siempre que la Comision aprobara este criterio.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE LA
MEDICION (Tema 9b del programa)

154. El Comité observd que el documento CX/PR 03/8 no se habia preparado debido a la falta de
datos y de ejemplos practicos, y convino que esta cuestion se examinaria, junto con las incluidas en el
Tema 9c del programa, en la proxima reunion.

155.  Se inform6 al Comité de que el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras habia adelantado al Tramite 5 el Anteproyecto de Directrices sobre la Incertidumbre de la
Medicion.

1 ALINORM 03/23, Apéndices Il y V
14 ALINORM 03/24A, Apéndice VI, CX/PR 03/7 (observaciones de Irdin y Cuba), CX/PR 03/7-Add.1
(observaciones de los Paises Bajos), CRD 4 (observaciones de la CE)
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE VALORES MAXIMOS MULTIPLES PARA LA
ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE (Tema 9c del programa)'”

156.  El Comité observd que el documento preparado por el representante de la FAO/OIEA sobre la
estimacion de la incertidumbre de los resultados era una buena base para la elaboracion de directrices
especificas, y agradecio la oferta del representante de la FAO/OIEA de preparar un documento revisado
en colaboracion con las delegaciones de Australia, Bélgica, Dinamarca, Paises Bajos y el Reino Unido,
para examinarlo en la préxima reunion.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA REVISION DE LA LISTA DE METODOS DE
ANALISIS PARA RESIDUOS DE PLAGUICIDAS (Tema 9d del programa)'®

157.  El Comité indic6d que la informacion proporcionada por los Estados Miembros en el documento
CX/PR 03/10 estaria disponible en el sitio Web del Centro FAO/OIEA de Capacitacion y Referencia
para el Control de los Alimentos y Plaguicidas, y que se prepararia una lista de plaguicidas no
analizados por los métodos actuales para residuos multiples.

158. El Comité acordd que esta lista seria incluida en una carta circular donde se invitaria a los
Estados Miembros a hacer propuestas de nuevos métodos analiticos, especialmente para aquellos
plaguicidas que no se analizaban con los métodos existentes. Se utilizaria un modelo preparado por el
Centro de Capacitacion y Referencia FAO/OIEA para recopilar la informacion en un formato unificado,
y la delegacion de los Paises Bajos compilaria la lista revisada para examinarla en la préxima reunion.

PROPUESTAS DE NUEVOS PRODUCTOS DE FRUTAS Y HORTALIZAS TROPICALES
(Tema 9e del programa)*’

159.  El Comité tomd nota de los problemas identificados en algunos paises con respecto al muestreo
de jaqueiras y la preparacion de muestras de coco, durians y jaqueiras, y estuvo de acuerdo con las
recomendaciones del Grupo de Trabajo en el sentido de que al generar datos de residuos para establecer
LMR, el zumo (jugo) y la pulpa del coco debian analizarse por separado; ademas para jaqueiras y
durians debia analizarse un cierto nimero de segmentos representativos del fruto entero, cortados en
direccion longitudinal.

160. En vista del valor elevado y el tamafio/peso muy grandes de estos frutos, asi como del bajo
volumen de produccion de cada agricultor, el Comité acordd que podia seleccionarse al azar del lote un
segmento representativo de cada cinco frutos, siempre que pudiera evitarse la contaminacion y el
deterioro de los residuos en la muestra.

161.  El Comité expres6 su agradecimiento al Dr. Van Zoonen y al Grupo de Trabajo por su excelente
labor y por el importante avance logrado en varias cuestiones complejas. Acordd que el Grupo de
Trabajo volveria a convocarse en la proxima reunion bajo la presidencia del Dr. Van Zoonen.

ESTABLECIMIENTO DE LISTAS DE PRIORIDADES DEL CODEX PARA PLAGUICIDAS
(Tema 10 del programa)*®

162.  El Presidente del Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades, Dr. T. Doust (Australia),
presento el informe del Grupo de Trabajo y resalto las cuestiones principales debatidas por el grupo y
los cambios sugeridos en la programacion provisional de los compuestos.

163.  Francia habia propuesto una nueva sustancia quimica, el dimetomorf, cuya evaluacion se habia
programado provisionalmente para 2006. Entre los productos por evaluar figuraban las uvas, patatas
(papas), lupulo, tomates, cebollas, pimientos, litchee y ajo. Los datos estarian listos para se presentados
en 2004/2005.

15 CX/PR 03/8
16 CX/PR 03/9
17 CX/PR 03/11

18 CX/PR 03/12, CRD 1
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164. Los programas provisionales de la JMPR se habian modificado en base al examen de los
plaguicidas en el Tema 7 del programa y otras consideraciones. Entre los cambios se incluian:

2003: tebufenozida para toxicidad aguda; dodina para reevaluacion periddica.

2004: clorpirifos, bentazona'®, dimetipin®, fenpropimorf?' para toxicidad aguda; metomil (pimientos),
folpet (fresas) y carbofuran (maiz) para evaluacion de residuos.

2005: tiabendazol, clorprofam y carbendazim para toxicidad aguda; spinosad (uvas y cereales)® para
evaluacion de residuos.

2007: lambda-cihalotrin para reevaluacion toxicologica.

165.  Se convino en suprimir la penconazola (182) y el etion (034) en vista de que estos compuestos
ya no tenian respaldo.

166. El Comité estuvo de acuerdo con los cambios propuestos en la lista de prioridades y acordo
remitirla a la Comision para su aprobacion como nuevo trabajo (véase el Apéndice VIII).

167.  En relacion con el concepto de trabajo compartido, se sugirid que si la JMPR y los organismos
nacionales o multinacionales compartian labores se podia reducir la carga de trabajo de los
examinadores de la JMPR. EIl observador de Croplife International informé al Comité de que podian
ponerse a disposicion de la JMPR las evaluaciones recientes de la UE y el Organismo de Proteccion del
Medio Ambiente de EE.UU. sobre trifloxistrobin, fenhexamdid, indoxacarb y bifenazato. Se propuso
que se proporcionara a la JMPR el conjunto normal de datos para evaluacion, asi como copias de los
informes nacionales de evaluacion y la documentacion resumida preparada por el solicitante del examen
original.

168. El Comité acordd que se convocaria un Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades para la
préxima reunién bajo la presidencia de Australia (Dr. Doust).

CRITERIOS PARA EL PROCEDIMIENTO DE PRIORIZACION (Tema 10(a) del programa)®

169. El Presidente del Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades, Dr. T. Doust (Australia),
informo al Comité de que el Grupo habia examinado los criterios para el establecimiento de prioridades
entre los compuestos que debia evaluar la JMPR y habia propuesto una serie de cambios en dichos
criterios.

170.  El observador de la CE, con el apoyo de varias delegaciones, indico que debian establecerse
normas claras para el Grupo de Trabajo sobre Prioridades, y que a la lista actual debian afadirse
criterios adicionales, en particular para la eliminacion de compuestos. Asimismo el observador propuso
al Comité que considerara la posibilidad de agregar los siguientes criterios para la evaluacion de nuevos
compuestos: disponibilidad de datos; disponibilidad de examenes internacionales/nacionales, y
coordinacidn con otras listas nacionales/internacionales.

170. También se advirti6 al Comité que, teniendo en cuenta la pesada carga de trabajo de la JMPR, el
Grupo de Trabajo habia reconocido que la propuesta del apartado I de realizar las reevaluaciones
periddicas cada 15 afios, en lugar de cada 10 afos, resultaria muy ventajosa. Las delegaciones de
Dinamarca y Australia apoyaron, en principio, este punto de vista, pero sugirieron que cuando fuera
posible debia mantenerse el ciclo de evaluacion de 10 afios.

171.  Las especificaciones para plaguicidas (JMPMS) no se consideraron un criterio de asignacion de
prioridad, puesto que en la 34" reuniéon del CCPR se habia decidido que la elaboracion de
especificaciones no debia retrasar las evaluaciones de la JMPR.

Originariamente programado para 2005
Originariamente programado para 2005
Originariamente programado para 2005
Originariamente programado para 2004
» CX 03/13,CRD 1
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172.  El Comité apoy¢ la propuesta de que los compuestos candidatos a reevaluacion se seleccionaran
con el criterio de que no hubieran sido objeto de un examen importante toxicologico o de residuos
durante 15 afios, siempre y cuando el Comité considerara la posibilidad de volver a un periodo de 10
afos una vez despachado el trabajo pendiente de la JMPR.

173.  El Comité convino en hacer circular el conjunto revisado de criterios que se incluye como
Apéndice IX, a fin de recabar observaciones y examinar la cuestion en su proxima reunion.

174.  En respuesta a la peticion de considerar la programacion de los LMRE para reevaluacion
periddica (ALINORM 03/24, parrafo 173), se observo que aunque se disponia de datos de vigilancia
sobre residuos procedentes de Australia, la CE, Noruega y Estados Unidos, los datos toxicologicos
recientes sobre los LMRE eran pocos o inexistentes; que la politica actual del CCPR consistia en
reevaluar los compuestos cada 5 afios, y que la cuestion de las tasas de infraccion de los limites atn no
estaba resuelta.

175.  El Comité acordd que hasta tanto se formulara una politica sobre como abordar las evaluaciones
de LMRE en la JMPR y se resolviera la cuestion de las tasas de infraccion, se daria escasa prioridad al
examen de los LMRE. El Presidente sugiridé que estos dos aspectos y otras cuestiones conexas podian
incluirse en el documento de politica sobre el analisis de riesgos que se estaba preparando para la
proxima reunion (parr 144).

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL PROYECTO PILOTO RELATIVO AL EXAMEN DE
LMR NACIONALES COMO LMR DEL CODEX PROVISIONALES PARA PLAGUICIDAS
SUSTITUTIVOS MAS INOCUOS (Tema 11 del programa)®

176. En ausencia de la delegacion de los Estados Unidos, la Presidencia presentd el documento
CX/PR 03/14 y record6 que en la ultima reunion el Comité habia mantenido un amplio debate sobre la
cuestion del proceso prolongado que suponia la elaboracion de limites maximos de residuos para
plaguicidas introducidos recientemente, a menudo mas inocuos. El Comité habia decidido estudiar la
viabilidad del empleo de LMR nacionales como LMR provisionales para hacer frente a la vulnerabilidad
del comercio.

177.  Se inform¢ al Comité de que en el documento se habian propuesto los criterios y procedimientos
para poner en marcha un proyecto experimental de establecimiento de LMR provisionales, y que tales
criterios incluian lo siguiente:

o el limite provisional se utilizaria para un nuevo plaguicida que fuera un sustituto mas inocuo de
un plaguicida existente;

e los productos de interés debian comercializarse internacionalmente y ocupar un lugar importante
en la dieta de los seres humanos;

e el limite provisional se designaria como Tramite 8 (I) con el mismo rango de un LMR del
Tramite 8, y se mantendria como norma provisional durante un periodo fijo y hasta que fuera
rechazado por la Comision del Codex Alimentarius;

e la propuesta de un plaguicida al Grupo de Trabajo sobre Prioridades (GTP) del Comité debia
efectuarse a través de un Gobierno nacional y debia incluir la documentacion de apoyo
necesaria. El GTP solamente proporcionaria un mecanismo de seleccion y haria
recomendaciones al CCPR con respecto a la exhaustividad de la documentacion presentada. Los
LMR del Tramite 8(I) propuestos al CCPR se distribuirian para recabar observaciones de los
Estados Miembros. El CCPR tomaria nota de la propuesta y programaria el plaguicida para un
examen completo de los LMR provisionales en su proxima reunion.

e una propuesta de un LMR provisional en el Tramite 8(I) para un plaguicida/producto dado se
examinaria solamente una vez;

# CX/PR 03/14, CRD 7 (observaciones de la CE)
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e ¢l CCPR no necesitaria la aprobacion de la Comision del Codex Alimentarius para el concepto
de LMR provisional antes de su aplicacion. No obstante, la Comision del Codex Alimentarius
debia ser consultada e informada de los planes del CCPR en este ambito.

178.  Algunas delegaciones respaldaron el plan piloto propuesto de establecimiento de LMR
provisionales, observando que habia suficientes salvaguardias para proteger la integridad del mismo. El
observador de CropLife International respaldd también esta propuesta e indicd que el procedimiento
detallado podia perfeccionarse durante la ejecucion experimental.

179. Varias delegaciones, aunque en principio no se oponian al proyecto, expresaron distintas
opiniones y preocupaciones con respecto a:

e las dificultades practicas en caso de amplias diferencias entre los LMR nacionales;
e lanecesidad de separar y distinguir entre evaluacion de riesgos y gestion de riesgos;

e la aceptacion del concepto de LMR por parte de la Comision del Codex Alimentarius y su
condicidn juridica en el marco de la OMS-MSF;

e el nivel de independencia y transparencia asociado a la elaboracion de LMR provisionales;

e ¢l trabajo adicional necesario a nivel nacional para evaluar la presentacion de LMR
provisionales;

¢ la incertidumbre en cuanto a coémo se habian abordado las necesidades de proteccion de los
datos;

e la posible variabilidad en la calidad de las evaluaciones nacionales proporcionadas para
respaldar los LMR provisionales;

e coOmo se evaluaria el éxito del proyecto

180.  El observador de la Comunidad Europea sugiriéo que el Comité podia lograr el mismo objetivo
mediante otras medidas, como arreglos bilaterales de aceptacion mutua de los LMR nacionales, y
concluy6 que los paises miembros de la Unioén Europea respaldaban el inicio del proyecto experimental
siempre que se tuvieran en cuenta sus preocupaciones.

181. La Secretaria del Codex indico que los LMR provisionales no estaban definidos en el
Procedimiento de Elaboracion del Codex y por tanto no tenian un estado reconocido dentro del Codex.
El establecimiento de LMR requeriria una enmienda al procedimiento actual, que deberia examinar el
Comité sobre Principios Generales y aprobar la Comision del Codex Alimentarius. También se informo
al Comité de que el parrafo 3(a) del Anexo A - Definiciones del Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) se referia a “las normas, directrices y recomendaciones
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius sobre aditivos alimentarios, residuos de
medicamentos veterinarios y plaguicidas, contaminantes, métodos de analisis y muestreo, y codigos y
directrices sobre practicas en materia de higiene”.

182.  Se pidi6 a la Secretaria del Codex que buscara y proporcionara asesoramiento sobre la condicion
juridica que tendrian tales LMR provisionales en caso de que se desarrollara este plan experimental.
Dicho asesoramiento habia de proporcionarse a los Estados Miembros antes de la proxima reunion del
CCPR, y se consideraba un requisito previo indispensable para dar comienzo al proyecto piloto. La
Secretaria indic6 que tinicamente la Comision del Codex Alimentarius podia dar orientacion al respecto.

183.  En vista de los cambios sustanciales en el Manual de Procedimiento que proponia el Grupo de
Trabajo, la delegacion de Francia, con el apoyo de varias otras delegaciones, sefialdé que la mejor manera
de abordar esta cuestion era debatirla como parte del seguimiento de la evaluacion del Codex. Anadio
que el CCPR no debia ocuparse de este asunto en forma aislada, ya que no era el unico Comité del
Codex que establecia LMR vy, por tanto, era necesario que solicitara las opiniones de los otros Comités
interesados.
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184. El representante de la FAO recordd que la Comisién, en su 25° periodo de sesiones
(extraordinario), habia examinado la Evaluacion Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius y Otros
Trabajos de la FAO y la OMS sobre Normas Alimentarias, que incluia recomendaciones sobre el
asesoramiento cientifico proporcionado por la FAO y la OMS. La Comisién habia reafirmado la
importancia esencial del asesoramiento de expertos proporcionado al Codex y a los Estados Miembros,
y habia respaldado un incremento de la asignacion de recursos de la FAO y la OMS para la evaluacion
de riesgos. Se habia resaltado en especial la fragil situacion de la JMPR.

185. Haciendo referencia al proyecto experimental propuesto para la elaboracion de LMR
provisionales, el representante dijo que una vez aceptado tal planteamiento, cualquier pais miembro
podia pedir un LMR provisional en base a una entrega completa de datos. El representante también se
refiri6 a la necesidad de evitar posibles discrepancias, en relacion con las definiciones o la terminologia,
entre el sistema de LMR provisionales y el procedimiento normal. Para garantizar la coherencia
manifestd su deseo de que la Secretaria de la JMPR participara en el grupo de redaccion.

186. Después de otros debates, el Comité acordd en principio poner en marcha el proyecto en la
préxima reunion, pero pidiendo un trabajo de preparacion para la misma. Solicitd al Grupo de Trabajo
establecido en la ultima reunion, con la adicion de Francia, Paises Bajos, la Comision Europea y la
Secretaria de la JMPR, que revisara el documento a la luz de los debates anteriores a fin de que el
proyecto pudiera comenzar en la proxima reunion del CCPR. Se pediria a la delegacion de Estados
Unidos que coordinara esta labor. E1 Comité acordoé también que se pediria orientacion a la Comision
sobre esta iniciativa.

EXAMEN DE LA ELABORACION DE LMR PARA ESPECIAS (Tema 12 del programa)®

187. La delegacion de Sudafrica presentd el documento e inform6 al Comité de que con arreglo a la
decision adoptada por éste en su 34° reunion, habia preparado un documento revisado para proporcionar
mas informacidn acerca de la definicion de especias sobre la base de la Clasificacion del Codex (Grupo
028); los criterios que habian de aplicarse respecto del uso de datos de vigilancia para establecer LMR
para las especias, e informacién sobre el tipo y origen de los residuos extrafios de plaguicidas
persistentes como DDT, BHC y lindano.

188. Muchas delegaciones respaldaron el uso de datos de vigilancia en el establecimiento de LMR
para las especias en general.

189. La delegacion de China sugiri6 que se utilizara el mismo enfoque para establecer LMR para el
té, componente importante del comercio internacional, puesto que s6lo se habian establecido unos pocos
LMR para este producto y esto podria causar dificultades comerciales. Sin embargo, varias delegaciones
se opusieron a esta propuesta e indicaron que ya se habia tomado la decision de limitar el ambito del
debate a las especias.

190. Algunas delegaciones pusieron en duda la necesidad de incluir productos tales como el perejil,
la raiz de jengibre, las alcaparras o el pimiento picante en la categoria de las “especias”, ya que en su
opinién no debian considerarse tales.

191.  Algunas delegaciones sefialaron que ya existian LMR para el pimiento picante y que se podian
calcular LMR para los “pimientos picantes desecados” aplicando un factor de elaboracién como se hacia
con las hortalizas elaboradas. Otras delegaciones opinaban que existia un vasto comercio de pimientos
picantes desecados, y puesto que habia problemas comerciales, el Comité debia adoptar un enfoque
pragmatico para evitarlos. La CE sugirido que los LMR para los pimientos picantes desecados podrian
calcularse a partir del producto fresco, aplicando un factor apropiado de elaboracion/deshidratacion.

192. Algunas delegaciones sefialaron que era necesario agrupar las especias segun se derivaran de
semillas, raices y tubérculos u hojas, ya que ello podia facilitar la elaboracion de LMR de grupo.

» CX/PR 03/15; CRD 3 (observaciones de Australia); CRD 4 (observaciones de la Comunidad Europea); CRD 6
(observaciones de Tailandia); CRD 8 (observaciones de Indonesia); CRD 10 (observaciones de la India).
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193. El Comité observd que los niveles de residuos en las especias no eran generalmente
comparables ya que dependian de las caracteristicas especificas de cada producto, y también que era
necesario revisar y aclarar el nimero y la distribucion propuestos de los puntos de obtencion de datos
sobre residuos.

194. Algunas delegaciones no estuvieron de acuerdo con una propuesta del documento de establecer
LMR en vez de LMRE en las especias para plaguicidas resistentes tales como el DDT, BHC y el
lindano, ya que éstos no estaban registrados para ser utilizados en la agricultura.

195. El representante de la OMS inform6 al Comité de que la Convencion de Estocolmo sobre
contaminantes organicos persistentes tenia por objeto terminar con la produccion y el uso de ciertos
compuestos organoclorados, que incluian el DDT y el BHC, pero no el lindano. Debido a su
importancia para la salud publica, la OMS habia promovido con éxito una prorroga de cinco afios del
uso de DDT como agente de control del vector de la malaria para su aplicacion en el interior de las
paredes de los edificios. En consecuencia, el uso continuado de DDT para fines de salud publica no
daria lugar a contaminacion del medio ambiente, y en particular de los cultivos. No se habia pedido una
prorroga similar para el BHC.

196. El observador de IOSTA indic6 que su organizacion tropezaba con dificultades para compilar
la lista debido a que algunas de las especias que figuraban en ella no eran importantes, mientras que
otras que si lo eran no estaban incluidas.

197. El Cosecretario de la FAO para la JMPR inform¢ al Comité de que en la Seccion 2.7 del
informe de 2002 de la JMPR se proporcionaba orientacion para la presentacion de datos de vigilancia
sobre plaguicidas en las especias. Afiadi6 que en caso de que el Comité acordara utilizar datos de
vigilancia en el establecimiento de LMR para las especias, la JMPR prepararia directrices para realizar
estudios de campo selectivos que respaldaran la elaboracion de LMR relativos a especias sobre las
cuales no se disponia de datos suficientes.

198. El Comité confirmé nuevamente su decision de que la elaboracion de LMR en base a datos de
vigilancia debia restringirse a las especias, y recordd que habia acuerdo general para examinar la
formacion de subgrupos de especias.

199. El Comité acord6 que la delegacion de Sudafrica® revisaria el documento en base a los debates
anteriores. Este documento revisado debia identificar las especias de interés (independientemente de que
estuvieran o no clasificadas como especias en el sistema de Clasificacion del Codex). La reunion acordo
que dicho documento revisado se debatiria en la proxima reunion.

200. También se acordd que para los plaguicidas organoclorados persistentes se establecerian
LMRE y no LMR.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA NECESIDAD DE REVISAR LA CLASIFICACION
DEL CODEX DE ALIMENTOS Y PIENSOS (Tema 13 del programa)?*’

201. El Comité observd que el examen de la Clasificacion del Codex de Alimentos y Piensos se
habia debatido en la ultima reunidn, y que habia apoyo general para revisarla. Sin embargo, existian
puntos de vista diferentes con respecto al alcance de dicha revision, y por tanto la delegacion de los
Paises Bajos habia preparado, a instancias del Comité, el documento en que se abordaba este tema.

202. La delegacion de los Paises Bajos indico que solamente habian presentado observaciones
Australia y Estados Unidos. Sefialo que Estados Unidos respaldaba una amplia actualizacion de la
clasificacion y hacia sugerencias para reagrupar los productos sin elaborar y elaborados. Los problemas
practicos con la version electronica de la Clasificacion podian solucionarse utilizando ya sea la base de
datos electronica australiana o la de Estados Unidos como punto de partida para el desarrollo posterior.
La delegacion de Australia propuso que se investigara la posibilidad de incluir a la mayor brevedad en el

26 En cooperacion con la India, Paises Bajos e IOSTA.

27 CX/PR 03/16; CRD 9 (respuestas de Australia y Estados Unidos a la carta circular CL 2002/16-PR).
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sitio Web del Codex una version electronica de la Clasificacion en vigor, para ayudar a las delegaciones
a identificar las mejoras propuestas.

203. La Secretaria del Codex indico que si el Comité acordaba llevar a cabo una revision, el primer
paso debia consistir en pedir a un disefiador de bases de datos que evaluara la actual Clasificacion del
Codex de Alimentos y Piensos. Se sefald que el sistema debia poder ampliarse a nuevas areas y estar en
condiciones de manejar subconjuntos de datos.

204. Se inform6 al Comité de que la delegacion de los Paises Bajos era partidaria de una
actualizacion limitada de la Clasificacion y se habia ofrecido a dirigir la revision. Se observd que en una
primera fase esta ultima no debia afectar en gran medida a los CXL existentes.

205. El Comité acordd que la delegacion de los Paises Bajos, con la asistencia de otros
interesados®®, iniciaria la labor de la revision limitada, incluyendo la posible reagrupacion. El Grupo de
Trabajo evaluaria y propondria la base de datos electronica mas idonea para sus propdsitos, y prepararia
un documento para que se examinara en la préxima reunion del Comité.

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EN PIENSOS O ALIMENTOS ELABORADOS O
LISTOS PARA EL CONSUMO (Tema 17 del programa)®

206. En ausencia de la delegacion de los Estados Unidos la Presidencia presentd el documento,
preparado por el Gobierno de ese pais, sobre las practicas y politicas aplicadas por el Comité en el
pasado respecto del establecimiento de LMR para alimentos elaborados listos para el consumo. En el
documento se sefnalaba que el tema se habia examinado varias veces en el CCPR y la JMPR desde 1981,
y que existian incoherencias en la manera de elaborar estos LMR.

207. Al examinar las conclusiones del documento, el Comité debatid a fondo el primer punto, relativo
a la decision adoptada en su 12° reunion de que los LMR para los productos agricolas sin elaborar se
aplicarian a todos los alimentos y piensos elaborados derivados de ellos salvo que hubiera LMR mas
altos para productos especificos.

208. Algunas delegaciones respaldaron este planteamiento, observando que la proteccion de los
consumidores se abordaba convenientemente en los calculos de la ingestion dietética y que no se
necesitaban LMR especificos para los alimentos elaborados, a no ser que los residuos se concentraran
durante la elaboracion. Otras delegaciones opinaron que era importante establecer LMR para los
alimentos elaborados, independientemente de que hubiera concentracion de residuos o no, con el fin de
facilitar la aplicaciéon de las BPA y tener en cuenta que algunos productos se comercializaban o
consumian principalmente tras haber sido elaborados. También se sefialo que se debia tener en cuenta la
diferencia entre los plaguicidas utilizados en aplicaciones anteriores y posteriores a la cosecha.

209. Otras cuestiones planteadas en el debate se relacionaba con la posibilidad de que métodos de
elaboracion diferentes dieran lugar a residuos distintos, y de que los cultivos producidos para la
elaboracion tuvieran BPA diferentes con aspecto a los cultivados para el consumo directo. También se
indicd que un criterio general para aplicar a los productos elaborados los LMR de los productos
agricolas sin elaborar de los que derivaban, tal como el que existia en la legislacion de la UE, abarcaria
todos los casos y resultaria mas eficaz que el sistema de establecer LMR caso por caso para los distintos
productos elaborados.

210. Después de nuevos debates el Comité acordd pedir a la delegacion de Estados Unidos, con la
asistencia de la de los Paises Bajos, que, a la luz del debate mantenido, redactara de nuevo el documento
en lo relativo a la politica que debia seguirse al establecer LMR para alimentos elaborados.

2 Alemania, Australia, Canada, Japon, Nueva Zelandia, Suecia, Secretaria del Codex y la OMS. El Comité observo

que el Gobierno de Estados Unidos podia desear contribuir a la labor del grupo mencionado.
» CX/PR 03/17, CRD 3 (observaciones de Australia)
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ELIMINACION DE UNA CARGA DE TRABAJO AJENA A LA LABOR DE LA JMPR (Tema
18 del programa)*

210. En ausencia de la delegacion de los Estados Unidos, la Presidencia presentd el documento
preparado por el Gobierno de los Estados Unidos para abordar algunas de las cuestiones relacionadas
con la carga de trabajo excesiva de la JMPR. En el documento se recordaba que el Analisis de los
Procedimientos de Trabajo de la JMPR®' examinado en la tultima reunién del Comité sugeria que
algunos de los datos que se exigian para la JMPR eran innecesarios; tal era el caso de la informacion
sobre el destino ambiental. En respuesta a esta sugerencia, Estados Unidos proponia que el CCPR
considerara la posibilidad de aconsejar a la JMPR que sélo analizara los aspectos del destino ambiental
relacionados especificamente con la estimacion de la exposicion dietética y el calculo de los LMR.

211.  Algunas delegaciones manifestaron su apoyo a la propuesta, ya que simplificaria la labor de la
JMPR. Otras, aunque reconocian la necesidad de reducir la carga de trabajo de la JMPR, sefalaron que
se requeria alguna informacion sobre el destino ambiental en relacion con la rotaciéon de cultivos y a
efectos de establecer LMR cuando fuera necesario. Esta informacién proporcionaba también una
importante referencia a los gobiernos, especialmente en aquellos paises que no podian llevar a cabo tales
estudios a nivel nacional.

212.  El Comité observo que el examen del destino ambiental era parte del mandato de la JMPR y que
su enmienda tendria que ser examinada por el Consejo de la FAO. El Comité acordé que la JMPR debia
seguir examinando el destino ambiental pero concentrandose en los aspectos mas pertinentes para el
establecimiento de LMR, y que los requisitos actuales en materia de datos debian revisarse en
consonancia con ello.

213.  El Cosecretario de la FAO en la JMPR inform6 al Comité de que la JMPR, en consonancia con
la decision anterior, reconsideraria los requisitos del Capitulo 3 del FAO Manual on the Submission and
Evaluation of Pesticide Residues Data for the Estimation of Maximum Residue Levels in Food and
Feed.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 14 del programa)
Requisitos minimos en materia de datos

214.  El observador de la Comunidad Europea inform6 al Comité de que los informes del Taller
CE/OCDE sobre requisitos minimos en materia de datos para establecer limites maximos de residuos y
del Grupo Directo OCDE/ FAO sobre clasificacion por zonas estaban disponibles en el sitio Web
OCDE/FAO, y propuso realizar una actividad de seguimiento de estas importantes cuestiones.

215.  El representante de la FAO informo al Comité de que la FAO, a reserva de la disponibilidad de
recursos, contrataria a un consultor para revisar los informes e identificar cuestiones, como el nimero
minimo de ensayos, la extrapolacion entre cultivos y los estudios de elaboracion, sobre las que no se
habia llegado a un acuerdo internacional, y preparar un documento que se examinaria en la proxima
reunion del Comité.

AGRADECIMIENTO Y DESPEDIDA

216.  El Comité tom6 nota de que proximamente se jubilarian el Sr. Bernard Declerq (Francia) y el
Dr. Angel Yagiie Martinez de Tejada (Espafia). Expreso su calido aprecio por la excelente contribucion
que el Sr. Declerq y el Dr. Arroyo habian aportado a la labor del Comité durante muchos afios, y les
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30 CX/PR 03/18
31 CX/PR 02/12
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FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 15 del programa)

217.  Se inform¢6 al Comité de que la India lo habia invitado a celebrar su 36" reunion en ese pais del
19 al 24 de abril de 2004, a reserva de la confirmacion por el Gobierno hospedante y la Secretaria del
Codex.
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Head of the Pesticide Residue Department
National Institute for Food-Hygiene and Nutrition
Gyali ut 3-a

1097 Budapest

Tel.: +36 1 215 4130

Fax: +36 1 215 1545

Dr Léaszlo GYORFI

Head of Chemistry Department

Plant Protection and Soil Conservation Central
Budadrsi ut 141-145

H-1118 Budapest

Tel.: +36 1 309 1020

Fax: +36 1 1246 2960 / +36 1 246 2956
E-mail: novved@bendeguz.elender.hu

Scientist

Environment and Food Agency of
Iceland

Division of Food

Sudurlandsbraut 24

108 Reykjavik

Iceland

Tel.: +354 591 2000

Fax: +354 591 2010

E-mail: sesselja@ust.is

INDIA
INDE

Mr K. Ramakrishna MENON
Scientist

Spices Board,

Sugandha Bhavan

NH Bye pass.

P.0.B. N0.2277

Palari vattom

Cochin-682 025

India

Tel:+91484 333610-616

Fax: +91484331429

E-mail: spicesboard@vsnl.com

Dr C.J. JOSE
Chairman

Spices Board

Sugandha Bhavan

NH Bye pass.

P.0.B. No.2277

Palari vattom
Cochin-682 025

India

Tel:+91484 333610-616
Fax: +91484331429
E-mail: spicesboard@vsnl.com

Mr Prem NARAIN

JOINT SECRETARY

Government of India

Ministry of Agriculture

(Department of Agriculture & cooperation)
Krishi Bhavan,

New Delhi — 110001

Tel: 3385093

E-mail: pnarain@Kkrishi.delhi.nic.in
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INDONESIA
INDONESIE

Mr Syukur IWANTORO
Head of Central Standardization and Accreditation
Department of Agriculture
Tel.: 0622178842042 Ex. 115
Fax: 0622178842042 Ex. 116
E-mail: syukur@deptan.go.id
Dr Andryono KILAT
Agriculture Councellor
Indonesian Mission to EC
Boulevard de la Woluwe 38
Brussels 1200

Belgium

Tel: +32 2 779 0915

Fax: +32 2 772 8190

E-mail: attani@primebxl.be

Mr Fredrik KAMBU

Embassy of the Republic of Indonesia
The Hague

The Netherlands

Tel.: +31 (0)70 3108127

Fax: +31 (0)70 3643331

E-mail: yaharoh@yahoo.com

Mr A.F. I. LEBELAUW

Embassy of the Republic of Indonesia
The Hague

The Netherlands

Tel.: +31 (0)70 3108117

Fax: +31 (0)70 3643331

E-mail: lebelauw@diplomats.com

IRAN, THE ISLAMIC REPUBLIC OF
IRAN, REPUBLIQUE ISLAMIQUE DE
IRAN, REPUBLICA ISLAMICA DEL

Dr Ghollamabbas ABDOLLAHI

Head

Plant, Pests and Deseases Research Institute
Chamran Highway, Tabnak Ave. 1

PO Box 1454

Tehran

Iran

Tel.: +9821 2401242

Fax: +9821 2403891

Dr Bahram TAFAGHODINIA

Iranian Research Organisation For Science and
echnology

Agricultural Research Center Engelab Ave.
Forsat Street

Teheran

Iran

Tel.: +9821 8838337

E-mail: tafaghodi@irost.org

IRELAND
IRLANDE
IRLANDA

Dr John ACTON

Agricultural Inspector

Pesticide Control Service

Department of Agriculture and Food
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Tel.: +353 1 607 2609

Fax: +353 1 820 4260

E-mail: john.acton@agriculture.gov.ie

ISRAEL

Ms Rina ASHKENAZY

Head of Chemistry Department
Pesticides and Animal Feed

Plant Protection and Inspection Services
Ministry of Agriculture

P.O Box 78

Bet-Dagan, 50250

Tel.: +972 3 968 1562

Fax: +972 3 968 1582

E-mail: rinaa@moag.gov.il

ITALY
ITALIE
ITALIA

Mr Ciro IMPAGNATIELLO

Ministero delle Politiche Agricole e Forestali

VIA XX Settembre 20

00187 Roma

Tel.: +39 06 46656510-46656511
Fax: +39 06 4880273

E-mail: blturco@tiscalinet.it

JAMAICA

JAMAIQUE

Mrs H.M. CHIN SUE

Registras Pesticides Control Authority
Ministry of Health

Oceana Hotel

2-4 King Street

Kingston

Jamaica

Tel : (876) 9671281

Fax : (876)9671285

E-mail : chinsue@caribpesticides.net
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JAPAN Dr LEE CHANG-GYU
General Manager
JAPON A
2 Products Planning Team

JAPON .

) Kyung Nong Corporation
Mr Takahiro INOUE 20th FL. Mijing Plaza B/D 825
Chief Officer

Standards Division, Department of Food Safety
Pharmaceutical and Food Safety Bureau
Ministry of Health, Labour and Welfare

1-2-2, Kasumigaseki Chiyoda-ku

Tokyo, 100-8916

Japan

Tel.: +81 3 35952341

Fax: +81 3 35014868

E-mail: inoue-takahiroxx@mhlw.go.jp

Dr Yukiko YAMADA

Director for International Affairs (Food
esearch)

Planning and Coordination Division
National Food Research Institute
2-1-12 Kannondai

Tsukuba 305-8642

Japan

Tel.: +81 298388017

Fax: +81 298388005

E-mail: yukiko.yamada@affrc.go.jp

Dr Yashuhiro KATO

Director of Chemistry

The Institute of Environmental Toxicology
4321 Uchimoriya-cho, Mitsukaido-shi
Ibaraki 303-0043

Japan

Tel.: +81 297 27 4510

Fax: +81 297 27 4517

E-mail: katoh@iet.or.jp
KENIA

Mr David Kipngetich KOECH
Senior Laboratory Analyst

Kebs Centre

PO Box 54974

Nairobi

Tel. :

Fax : +254 2 503293

E-mail: koechd@yahoo.com

KOREA, REPUBLIC OF
COREE, REPUBLIQUE DE
COREA, REPUBUBLICA DE

D. BYUNG HUN SONG Ph.D.

Eds Research Team

National Institute of Agricultural
Science & Technology

Tel : 031-290-0503

Fax : 031-290-0521

E-mail : bhsong@rda.go.kr

Yoksam-Dong, Kangnam-Gu
Seoul

KOREA

Tel : 3469-1345

Fax : 3469-1337

E-mail : cklee@dongoh.co.kr

Dr 1.G. HWANG

Chief Research Officer
Pesticide Residues Division
Korea Food & Drug
dministration

5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-104

KOREA

Tel : +82 2 380 1675

Fax : +82 2 382-4882

E-mail : inghwang@kfda.go.kr

Dr KEE-SUNG KYUNG, Ph.D.
Chemist/Pesticide Residue Lab.
Pesticide Safety Division

Crop Protection Department
National Institute of Agricultural
cience and Technology

Rural Development
Administration

249, Seondun-dong, Kwonseon-
Ku

Suwon 441-707

KOREA

Tel : +82-31-290-0504

Fax : +82-31-290-0521

E-mail : kskyung@rda.go.kr

Dr KANG-BONG LEE, Ph.D.
Reseacher

Pesticide Residues Division
Korea Food & Drug
Administration

5 Nokbun-dong, Eunpyung-gu
Seoul, 122-704

KOREA

Tel : +82-2-380-1674~5

Fax : +82-2-382-4892

E-mail : Ikb9703@kfda.go.kr

Mr S.M. BAE

Senior Researcher

Food Sanitation Council
Codex Office

Korea Food & Drugs
Administration

# Nokbun-Dong Eunpyung-gu
Seoul 122-704

KOREA

el : 82 2 380 1558
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Fax : 82 23838321
E-mail : codexkorea@kfda.go.kr

Mr C.S. SEOK

Researcher, Residue Research

Control Research Institute

Kyung Zong Corporation

1512-Whang sung dong, Kyung-jusi, Kyung Puok
SOUTH KOREA

Tel : 8254 179 1052

E-mail : csseok@dongoh.co.kr

Mr KYUNG DOO KIM

1 Guachon Gyeonggido
KOREA

E-mail : kz@maf.go.kr
LATVIA

Aija KAZOCINA

Senior Officer

Ministry of Agriclulture
Republikas Laukums 2

Riga, LV-1981

LATVIA

Tel.: +371 7027022

Fax: +371 7027205

E-mail: Aija.kazocina@zm.gov.lv

Dace TETEROVSKA

Senior Officer

Plant Protection Products

Evaluation and Authorization
Division

Republikas Laukums 2

Riga, LV-1981

LATVIA

Tel.: +371 7027438

E-mail: dace.teterovska@vaad.gov.lv

MALAYSIA
MALAISIE
MALASIA

Ms Shamsiah MUHAMMAD
Director Pesticide Control Division
Department of Agriculture

Jalan Gallagher

50480 Kuala Lumpur

Malaysia

Tel : +603-2697 7220

Fax : +603-2697 7225

E-mail: shamsiah@doa.moa.my

Mr Ngoh Sum YEOH
Pesticide Control Division
Department of Agriculture
Jalan Gallagher

50480 Kuala Lumpur
Malaysia

Tel : +603-2697 7240

Fax : +603-2697 7225
E-mail: yeohns@doa.moa.my

Dr Ainie KUNTOM
Malaysian Palm Oil Board
Ministry of Primary Industries
6, Persiaran Institusi

Bandar Baru Bangi

43000 Bangi, Selangor
Malaysia

Tel : +603-89252789

Fax : +603-89259446

E-mail: ainie@mpob.gov.my

MOROCCO
MAROC
MARRUECOS

Mr Mekki CHOUIBANI

Chef de la Division des Contréles Techniques et
Phytosanitaires

Ministere de L'Agriculture, et Développement
Rural

DPVCTREF Station Dbagh

Avenue Hassan 11 Rabat — B.P. 1308
Morocco

Tel.: +212 37299931

Fax: +212 37297544

E-mail: chouibani@smint.net.ma.
(chouibani@smirt.net.ma.)

Mr Mostapha TARHY

Chef du Service Pesticides
Laboratoire Officiel d’Analyses et de
echerches Chimiques (LOARC)

Rue Nichakra Rahal nr.25
Casablanca

Morocco

Tel.: +212 22302196/98

Fax: +212 22301972

E-mail: loarc@casanet.net.ma.

Mr Mohamed BENZINE

Chef de la Division Laboratoire Produits
Etablissement Autonome de contrdle

Et de Coordination des Exportations.

72, Rue Mohamed Smiha

Casablanca

Morocco

Tel: +212 2 2.31.44.80/30.51.04

Fax: +212 2 2.30.25.67/30.51.68

E-mail : mbenzine@yahoo.com

NETHERLANDS
PAYS-BAS
PAISES BAJOS

Drs David G. KLOET
Residue Adviser

RIKILT (Wageningen UR)
P.O. Box 230

6700 AE Wageningen
Tel.: +31 317 475 562

Fax: +31 317 417 717
E-mail: david.kloet@wur.nl
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Dr Bernadette OSSENDORP
National Institute of Public

Health and the Environment

P.O.Box 1

3720 BA Bilthoven

Tel.: +31 30 274 3970

Fax: +31 30 274 4475

E-mail: bernadette.ossendorp@rivm.nl

Dr Gijs KLETER

Senior Veterinary

Public Health Officer

Ministry of Health, Welfare and Sport
PO Box 16108

2500 BC THE HAGUE

Tel.: +31 70 3406933

Fax: +31 70 3405435

E-mail : gijs.kleter@kvw.nl

Mrs Ir. Erica MULLER
Plant Protction Expert
Ministry of Agriculture, Nature
Management and Fisheries
Plant Protection Service

P.O. Box 9102

6700 HC Wageningen

Tel.: +31 317 496 881

Fax: +31 317 421 701

E-mail: e.muller@pd.agro.nl

Dr Piet VAN ZOONEN

Head of Laboratory

National Institute of Public Health
and the Environment

P.O.Box 1

3720 BA Bilthoven

Tel.: +31 30 274 2876

Fax: +31 30 274 4424

E-mail: piet.van.zoonen@rivm.nl

Mrs ir Monique MELLEMA
Product Board for Horticulture
P.O. Box 280

2700 AG Zoetermeer

Tel.: +31 79 347 0707

Fax: +31 79 347 0404

E-mail: m.mellema@tuinbouw.nl
Dr Lindy MESSCHENDORP

CTB Board for the authorisation of pesticides

P.0.Box 217

6700 AE WAGENINGEN

Tel: +31 317 471833

Fax: +31 317 471899

E-mail: l.messchendorp@ctb.agro.nl

Dr Jan Hendrik KROOK

CTB Board for the Authorisation
f pesticides

P.O0.Box 217

6700 AE WAGENINGEN
Tel:+31 317471870

Fax: +31 317471899

E-mail: j.h.krook@ctb.agro.nl

Dhr Henk VAN DER SCHEE
Senior Serveijance Officer
Inspectorate for Health Protection
Hoogte Kadijk 401

1018 BK AMSTERDAM

Tel : +31 20 5244600

Fax : +31 20 5244700

E-mail :
henk.van.der.schee@kvw.nl

Drs Paula VAN HOEVEN

Nat. Inst. of Public health and the
Environment

PO Box 1

3720 BA BILTHOVEN

Tel : +31 30 2743263

Fax : +31 30 2744475

E-mail :
paula.van.hoeven@rivm.nl

NEW ZEALAND
NOUVELLE-ZELANDE
NUEVA ZELANDIA

Mr David W. LUNN

Programme Manager (Residues Plant)
Dairy & Plants Products Group

P.O. Box 2835

Wellington

Tel.: +64 4 463 2510

Fax: +64 4 463 2675

E-mail: dave.lunn@nzfsa.govt.nz

NIGERIA
NIGERIA
NIGERIA

Mrs Ir. L.H. LOMBIN

Director of Research

National Veterinary fesearcht Institute
VOM-Plateau State

Federal Ministry of Agriculture & Rural
development

Tel : 08037150272

Fax : 073 280142
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NORWAY
NORVEGE
NORUEGA

Ms Cécile BLOM

Higher Executive Officer

Section for Food Additives and Contaminants
Department for Food Additives, Contaminants,
Food Labelling and Quality

Norwegian Food Control Authority

P.O. Box 8187 Dep

N-0034 Oslo

Norway

Tel.: +47 23217000

Fax: +47 23217001

E-mail: cbl@snt.no

Mr Bgrge HOLEN

Laboratory Manager

Norwegian Crop Research Institute
Pesticide Laboratory

Oslovn.1

N-1430 AS

Tel.: +47 64 949569

Fax: +47 64 95 9579

E-mail: borge.holen@planteforsk.no

PERU
PERU
PERU

Dr Fredy RIVERA CANALES

Asesor Téchnico de Epidemiologia Toxicologia Ambiental
Ministerio de Salud

Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA)

Las Amapolas 350 Lince

Tel. : +442 8353

E-mail : postmast@digesa.sld.pe

PHILIPPINES

Mr Noel SERVIGON

First Secretary and Consul
Philippine Embassy

Laan Copes van Cattenburch 125
2585 EZ The Hague

The Netherlands

Tel.: +31 70 3604820

Fax: +31 70 3560030

E-mail: nservigon@dfa.gov.ph

POLAND
POLOGNE
POLONIA

Ms Anna BIENIEK

Agricultural and Food Quality Inspection
30 Wispolna Street

00-930 Warsaw

Poland

Tel.: +4822 216421

Fax: +48226214858

E-mail : kodeks@uhgar-s.gov.pl

Ms Katarzyna GORALCZYK, Ph.D.
Head of Laboratory

National Institute of Hygiene
Chocimska str. 24

00-791 Warsaw

Tel.: +48 22 849 3332

Fax: +48 22 849 7441

E-mail: kgoralczyk@pzh.gov.pl

Ms Anna NOWACKA

Institute of Plant Protection

Head of Department of Pesticide Residue
esearch

Miczurina str. 20

60-824 Poznan

Tel.: +48 61 86 49054

Fax: +48 61 86 76301

E-mail: a.nowacka@ior.poznan.pl

ROMANIA
ROUMANIE
RUMANIA

Mrs Serin AGIACAI

Pesticide Residue Laboratorium
Ministry of Agriculture, Food and Forest
Bvd. lon lonescu de la Brad no. 8
Bucharest

Romania

Tel.: +402 12317491

Fax: +402 12317492

SOUTH AFRICA
AFRIQUE DU SUD
SUDAFRICA

Ms Neervana KHELAWANLALL
Technical Advisor

Department of Agriculture

Private Bag X343

0001 Pretoria

REPUBLIC OF SOUTH AFRICA
Tel.; +27 12 319 7301

Fax: +27 12 319 6764

SPAIN
ESPAGNE
ESPANA

Dr Santiago GUTIERREZ DEL ARROYO
Tecnico Superior de la Subdireccion General
de Securidad Alimentaria

D.G. Salud Publica

Ministerio de Sanidad y Consumo

Paseo del Prado 18-20

28014 Madrid

Tel.: +34 91 596 1996

Fax: +34 91 596 4487

E-mail: squtierrez@msc.es
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Dr Angel YAGUE MARTINEZ DE TEJADA
Jefe de Servicio de Residuos de Plaguicidas
S.G. Medios de Produccion Agricolas DGA

MP° de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Av. Ciudad de Barcelona 118

28071-Madrid

Spain

Tel.: 34 91 347 8273

Fax: 34 51 347 8316

E-mail : mpaniagu@mapya.es

Dr Fernando VARES MEGINO

Jefe de Seccién de Inspeccion

Sud. Gral. De Medios de Produccion Agricolas. GA
Me° de Agricultura, Pesca Y Alimentation

Av. Ciudad de Barcelona 118

28071-Madrid

Spain

Tel.: 34 91 347 4088

Fax: 34 91 347 8316

E-mail : jvaresme@mapya.es

Dr Enrique CELMA

AEPLA

Director De Asuntos Publicos Y Reglamentarios
Syngenta Agro, S.A.

Ribera del Loira 8-10

28042 Madrid

Spain

Tel.: +34 91 3876410

Fax: +34 91 7350180

E-mail: enrigue.celma@syngenta.com

SWEDEN
SUEDE
SUECIA

Dr David CARLANDER

Food Division

Ministry of Agriculture, Food and Fisheries
SE-103 33 Stockholm

SWEDEN

Tel:+46 8 405 2134

Fax:+ 46 8 206496

Mobile:+ 46 70 205 6859

E-mail: david.carlander@agriculture.ministry.se

Mr Arne ANDERSSON

Chief Government Inspector
National Food Administration
P.O. Box 622

SE-751 26 Uppsala

Tel.: +46 18 175500

Fax: +46 18 105848

E-mail: livsmedelsverket@slv.se

Mrs Ingegdrd BERGMAN
Principal Administrative Officer
National Food Administration
P.O. Box 622

SE -751 26 Uppsala

Tel.: +46 18 175500

Fax: +46 18 105848

E-mail: livsmedelsverket@slv.se

SWITZERLAND
SUISSE
SUIZA

Dr Claude WUTHRICH

Head of Section

Federal Office of Public Health,

Division of Food Science
Schwarzenburgstrasse 165

CH-3003 Bern

Tel.: +41 31 322 95 69

Fax: +41 313229574

E-mail: claude.wuethrich@bag.admin.ch

Dr Werner KOBEL

Swiss Society of Chemical Industry
c/o Syngenta Crop Protection AG
R1058-7.48

Postfach

CH-4002 Basel

Tel.: +41 61 323 6239

Fax: +41 61 3235334

E-mail: werner.kobel@syngenta.com

Dr Richard STADLER

Nestec Itd

Vers-chez-les-Blanc

1000 Lausanne 26

Tel.: +41 21 785 8360

Fax: +41 21 785 8553

E-mail: richard.stadler@rdls.nestle.com

TANZANIA

Mr Habib Salum MKALANGA
Head of Government Delegation
Senior Scientific Officer

Tanzania Pesticides Research Institute
PO Box 3024 Arusha

Tanzania

Fax:+255 27 2508217

THAILAND
THAILANDE
TAILANDIA

Dr Nuansri TAYAPUTCH

Director

Division of Agricultural Toxic Substances
Department of Agriculture

Bangkok 10900

Thailand

Tel.: +66 2 5793 579, 66 2 9405390

Fax: +66 2 5614 695

E-mail: nuantaya@doa.go.th

Mrs Nitaya VEERAKUL
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Senior Scientist

Division of Agricultural Toxic
Substances

Department of Agriculture
Bangkok 10900

Thailand

Tel.: +66 25743577

Fax: +66 25614695

E-mail: veer@doa.go.th

Mr Pisan PONGSAPITCH

Standards Officer

National Codex Contact Point

Office of Commodity and System Standards
National Bureau of Agricultural Commodity and Food Standards
Ministry of Agriculture and Cooperatives
Ragatamnern NOK Avenue

Bangkok 10200

Thailand

Tel.: +66 2 2803905

Fax: +66 2 2801542

E-mail: pisanp@yahoo.com

Mr Athi PUNPLENG

Senior Subject Matter Specialist

Bureau of Agricultural Product Quality Development
Department of Agricultural Extension

Bangkok 10900

Thailand

Tel.: +662 9551514

Fax: +662 9551515

E-mail: punpleng@yahoo.com

Ms Monthicha SANPA ASA

Standards Officer

National Codex Contact Point

Office of Commodity and System Standards
National Bureau of Agricultural Commodity and Food Standards
Ministry of Agriculture and Cooperatives
Ragatamnern NOK Avenue

Bangkok 10200

Thailand

Tel.: +66 2 2803905

Fax: +66 2 2801542

E-mail: m_toom7242@yahoo.com

Ms. Ponthip MEESAT
Manager of Food Processing Industry Club
The Federation of Thai Industries

TUNISIA
TUNISIE
TUNEZ

Mr Hammadi DEKHIL

Chief engineer

Agence Nationale de Contréle
Sanitaire et Environmental des Produits
Tunesia

Tel.: +216 71 960222

Fax: +216 71 960146

E-mail : hammadi.dekhil@rns.tn

Mrs Zohra SOUALHIA

Engineer

Agence National de Controle Sanitair
et Environment des Produits (ANCSEP)
Tunesia

Tel.: 216 71 960222

Fax: 216 71 960146

E-mail :Zohra_soualhia@yahoo.tn

TURKEY

Ms Sibel SEVAL

Ministry of Agriculture and Rural Affairs
General Directorate of Protect and Control
Food Codex

Akay St. 3

Bakanlyklar, Ankara

Turkey

E-mail: seval@kkgm.gov.tr

UGANDA

Dr Kyokwijuka BENON

Ministry of Agriculture
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APENDICE II

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES REVISADAS SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO EN EL ANALISIS DE RESIDUOS
(En el Tramite 8 del Procedimiento)

PREFACIO

La finalidad de estas Directrices es ayudar a garantizar la fiabilidad de los resultados analiticos cuando
se intenta comprobar el cumplimiento de los limites maximos de residuos en alimentos que son objeto
de comercio internacional. Unos resultados analiticos fiables son esenciales para proteger la salud de los
consumidores y facilitar el comercio internacional.

Ademads de las presentes directrices, el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) ha
elaborado otras recomendaciones del Codex pertinentes en la esfera de la aplicacion de los limites
maximos del Codex para residuos de plaguicidas, a saber:

1 Métodos recomendados de muestreo para la determinacion de residuos de plaguicidas a efectos
del cumplimiento de los LMR (CAC/GL 33-1999, Volumen 2A, Parte 1, segunda edicion,
Roma, 2000).

2 Parte del producto a la que se aplican los limites maximos del Codex para residuos y que debe
analizarse (CAC/GL 33-1999, Volumen 2A, Parte 1, segunda edicion, Roma, 2000).

3 Lista sobre los limites maximos del Codex para residuos de plaguicidas (Codex Alimentarius,

Volumen 2, Residuos de plaguicidas en los alimentos, Roma, 1993).
4 Recomendaciones sobre métodos de analisis de plaguicidas (CAC/GL 33-1999, Volumen 2A,
Parte 1, segunda edicion, Roma, 2000).

5 Clasificacion del Codex de Alimentos y Piensos (Codex Alimentarius, Volumen 2, Residuos de
plaguicidas en los alimentos, Roma, 1993).
1. INTRODUCCION

Se ha considerado que la consecucion del objetivo de unas practicas leales en el comercio internacional
depende, entre otras cosas, de la fiabilidad de los resultados analiticos. Esto depende a su vez,
particularmente en el analisis de residuos de plaguicidas, no so6lo de la disponibilidad de métodos
analiticos fiables, sino también de la experiencia del analista y de la observancia de unas “buenas
practicas en el analisis de plaguicidas”.

Estas Directrices definen dichas buenas practicas analiticas y pueden dividirse en tres partes
relacionadas entre si:

El analista (parr. 2);
Recursos basicos (parr. 3);
El andlisis (parr. 4).

Los requisitos relativos a las instalaciones, gestion, personal, garantia y control de la calidad,
documentacion de los resultados y datos no elaborados y otros temas pertinentes, que se consideran
requisitos previos para obtener unos resultados fiables e identificables, se describen de forma general en
la norma ISO/IEC 17025 (1999) y en una serie de documentos de orientacion de la OCDE sobre buenas
practicas de laboratorio, asi como en las leyes y reglamentos nacionales correspondientes. Estas
Directrices del Codex, que no pretenden ser exhaustivas, esbozan los principios y practicas mas
esenciales que deben aplicarse en el andlisis de residuos de plaguicidas.

2. EL ANALISTA

2.1 El analisis de residuos consiste en una cadena de procedimientos, la mayoria de los cuales
conocidos o facilmente comprensibles, aplicados por un quimico capacitado; sin embargo, dado que las
concentraciones de las sustancias analizadas son del orden de pg/kg a mg/kg y que los andlisis pueden
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ser dificiles, es imprescindible prestar atencion a los detalles. El analista encargado debe estar
convenientemente calificado y poseer experiencia y competencia en analisis de residuos. El personal
debe poseer una so6lida formacion y experiencia en el uso correcto de los equipos y la aplicacion de las
técnicas de laboratorio apropiadas. Ademas, cada analista que utilice el método por primera vez debe
completar las pruebas especificadas en las secciones 4.4.5 del Cuadro 4 para demostrar que es capaz de
utilizar el método dentro de los pardmetros de rendimiento previstos, establecidos durante su validacion,
antes de realizar el andlisis de muestras. El personal ha de comprender los principios del analisis de
residuos de plaguicidas y las exigencias de los sistemas de garantia de la calidad analitica. Debe conocer
la finalidad de cada etapa del método y entender la importancia de que los métodos se sigan
exactamente en la forma prescrita, y sefialar todas las desviaciones en que sea forzoso incurrir.
Asimismo, el personal debe estar capacitado para evaluar e interpretar los datos obtenidos. Debera
llevarse un registro en el que conste la formacion y experiencia de todo el personal del laboratorio.

2.2 Cuando se crea un laboratorio para andlisis de residuos, el personal debe pasar parte de su
periodo de capacitacion en un laboratorio de prestigio donde se disponga del asesoramiento de expertos
y de medios de capacitacion. Si el laboratorio tiene que analizar una amplia de variedad de residuos de
plaguicidas, podra ser necesario que el personal adquiera experiencia en mas de uno de estos
laboratorios especializados.

3. RECURSOS BASICOS
3.1 EL LABORATORIO

3.1.1 El laboratorio y sus instalaciones deben estar proyectados de forma que las distintas tareas se
efectien en zonas bien determinadas, con la maxima seguridad y la minima posibilidad de
contaminacion de las muestras. Los laboratorios deberan estar construidos y equipados con materiales
resistentes a las sustancias quimicas que probablemente se utilizaran entre ellos. Lo ideal seria que
dispusieran de salas independientes para recibir y almacenar la muestra, para la preparacion, extraccion
y purificacion y para los instrumentos utilizados en la etapa de determinacion. La zona utilizada para
extraccion y purificacion deberd cumplir las especificaciones impuestas a los laboratorios en materia de
disolventes, y todas las instalaciones de extraccion de humos deberan ser de alta calidad. La recepcion,
el almacenamiento y la preparacion de las muestras deberdn efectuarse en zonas dedicadas
exclusivamente a la determinacion de niveles de residuos. Los requisitos prioritarios son que se
garantice la integridad de la muestra y se cuente con normas adecuadas en materia de seguridad del
personal.

3.1.2 La seguridad del laboratorio se debe considerar también desde el punto de vista de lo que es
necesario o deseable, ya que hay que reconocer que las rigurosas condiciones de trabajo exigidas en los
laboratorios de residuos en algunas partes del mundo no serian en absoluto realistas en otras. No debera
permitirse fumar, comer, beber ni utilizar cosméticos en la zona de trabajo. En ésta sélo deberan
almacenarse pequefios volumenes de disolventes, debiéndose conservar la mayor parte de ellos en
locales separados, lejos de la zona de trabajo principal. En la medida de lo posible, el uso de disolventes
y reactivos muy toxicos debera reducirse al minimo. Todos los disolventes sobrantes deberan
almacenarse en lugar seguro y eliminarse de forma inocua y sin causar dafios al medio ambiente
tomando en cuenta, cuando se disponga de ella, la reglamentacion nacional especifica.

3.1.3 La zona de trabajo principal debera estar disefiada y equipada de modo que pueda utilizarse una
gama apropiada de disolventes analiticos. Todo el equipo (luces, maceradores, refrigeradores, etc.)
debera ser “antichispa” o “a prueba de explosiones”. Las operaciones de extraccion, purificacion y
concentracion deberan efectuarse en una zona bien ventilada, preferiblemente en campanas de gases.

3.1.4 Deberan emplearse pantallas de seguridad cuando se utilice material de vidrio en vacio o a
presion. Debera haber un suministro abundante de gafas, guantes y ropa de proteccion, servicios de
lavado de urgencia y equipos para tratar los materiales derramados. Se debera disponer de un equipo
adecuado contra incendios. El personal debera ser consciente de que muchos plaguicidas presentan una
toxicidad aguda o cronica, por lo que hay que tener gran cuidado al manipular los compuestos estandar
de referencia.
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3.2 EQUIPO Y SUMINISTROS

3.2.1 El laboratorio necesitara un abastecimiento eficiente y fiable de electricidad y agua. Es
imprescindible disponer de un suministro adecuado de reactivos, disolventes, gas, material de vidrio,
material para cromatografia, etc., de calidad adecuada.

3.2.2 El equipo de cromatografia, las balanzas, los espectrofotometros, etc., deberan revisarse y
calibrarse con regularidad para comprobar que su funcionamiento es correcto, y se llevara un registro de
todas las revisiones o reparaciones que se efectlien a cada uno de los aparatos. En el caso de los
instrumentos de medicidn, la calibracion es fundamental. Puede ser suficiente el empleo de curvas de
calibracion y la comparacion con patrones.

3.2.3 Solo se debera proceder a la calibracion y recalibracion periddica de los instrumentos de
medicion cuando el posible cambio en el valor nominal pueda contribuir en medida importante a la
incertidumbre de la medicion. Deben calibrarse regularmente las balanzas y pipetas/dispensadores
automaticos o instrumentos similares. La temperatura de funcionamiento de los refrigeradores y
congeladores se controlard constantemente o bien a intervalos especificados, actualizandose y
manteniéndose todos los registros correspondientes.

3.2.4 El equipo utilizado debera ser idoneo para realizar el trabajo requerido.

3.2.5 Todos los laboratorios deberan disponer de patrones de referencia de plaguicidas, de pureza
conocida y convenientemente elevada. Deberan tener patrones analiticos de todos los compuestos
originarios cuyas muestras se controlan en el laboratorio, asi como de los metabolitos incluidos en los
LMR.

3.2.6 Todos los patrones analiticos, las soluciones concentradas y los reactivos deben etiquetarse
debidamente indicando la fecha de preparacion, la identificacion del analista, el disolvente utilizado y
las condiciones de almacenamiento aplicadas, y aquellos compuestos cuya integridad pueda ser afectada
por procesos de degradacion deberan etiquetarse claramente con la fecha de caducidad y almacenarse en
las condiciones adecuadas. Los compuestos de referencia se mantendran en las condiciones que
reduzcan al minimo su tasa de degradacion: temperatura baja, exclusion de humedad, oscuridad.
Asimismo es importante que durante el almacenamiento las soluciones estdndar de plaguicidas no se
descompongan por efecto de la luz o el calor o se concentren por la evaporacion del disolvente.

4, EL ANALISIS

Los métodos aplicados para la determinacion de los residuos de plaguicidas deberan, en general,
satisfacer los criterios indicados en el Cuadro 3.

4.1. EVITAR LA CONTAMINACION

4.1.1 Uno de los aspectos importantes en los que el andlisis de residuos de plaguicidas difiere
notablemente del macroanalisis es el relacionado con la contaminacion y la interferencia. Las trazas de
contaminacion en las muestras finales utilizadas en la etapa de determinacion del método pueden dar
lugar a errores tales como falsos resultados positivos o negativos y a una pérdida de sensibilidad, que
puede impedir la deteccion de los residuos. La contaminacion puede provenir practicamente de todos los
materiales empleados o relacionados con el muestreo, el transporte y almacenamiento de las muestras, y
los analisis. El material de vidrio, los reactivos, los disolventes organicos y el agua deberan ser
comprobados antes de su utilizacion para evitar la presencia de posibles contaminantes que puedan
interferir, para lo cual se analizardn mediante un reactivo testigo.

4.1.2 Las sustancias limpiadoras, las cremas protectoras, los jabones que contengan germicidas, los
rociados contra insectos y los perfumes y cosméticos pueden causar interferencias que resultan
especialmente importantes cuando se utiliza un detector de captura de electrones. No hay ninguna
solucion efectiva al problema fuera de prohibir su uso por el personal dentro del laboratorio.
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4.1.3 Los lubricantes, los obturadores, los plasticos, los cauchos naturales y sintéticos, los guantes de
proteccion, el aceite de las conducciones corrientes de aire comprimido y las impurezas de fabricacion
en los conos de la extraccion, papeles filtrantes y algodoén pueden también provocar contaminacion.

4.1.4 Los reactivos, adsorbentes y disolventes quimicos generales de laboratorio pueden contener,
adsorber o absorber compuestos que interfieren en el andlisis. Puede ser necesario purificar los reactivos
y adsorbentes y, en general, se deben utilizar disolventes redestilados. El agua desionizada es
frecuentemente sospechosa, por lo que es preferible el agua redestilada, aunque en muchos casos bastara
agua corriente o de pozo.

4.1.5 FEl material de vidrio, las jeringas y las columnas de la cromatografia de gases puede
contaminarse por el contacto con muestras o extractos anteriores. Todos los objetos de vidrio deberan
limpiarse con solucion detergente y ser enjuagados cuidadosamente con agua destilada (u otra agua
limpia) y, a continuacion, enjuagados de nuevo con el disolvente que ha de utilizarse. El material de
vidrio que se utilice en el analisis de trazas debera guardarse por separado, y no se utilizara para ningiin
otro fin.

4.1.6 Los patrones de referencia de plaguicidas deberan almacenarse siempre a la temperatura
adecuada, en una sala separada del laboratorio principal de residuos. Las soluciones y extractos
analiticos concentrados estandar no se guardaran en la misma zona de almacenamiento.

4.1.7 Se deberd desconfiar de los aparatos que contengan cloruro de polivinilo (PVC) y, si se
demuestra que son fuente de contaminacion, debera prohibirse su uso en los laboratorios de residuos.
También habrad que tener cuidado con otros materiales que contengan plastificadores, si bien el PTFE y
los cauchos siliconicos son, por regla general, aceptables y otros pueden serlo en determinadas
circunstancias. Los recipientes en que se almacenan las muestras pueden provocar contaminacion;
quizas se necesitan botellas de vidrio con tapones de vidrio esmerilado. Lo ideal es que los instrumentos
utilizados en los andlisis se almacenen en una sala aparte. La naturaleza y la importancia de la
contaminacion pueden variar segun el tipo de técnica de determinacion que se utilice y segun el nivel de
residuos de plaguicida que deba determinarse. Por ejemplo, algunos problemas de contaminacion que
son importantes cuando se trata de métodos que utilizan la cromatografia de gases o la cromatografia
liquida de alto rendimiento pueden serlo menos cuando se utiliza la espectrofotometria, y viceversa.
Cuando los niveles del residuo son relativamente altos, la interferencia de fondo de los disolventes y
otros materiales puede ser insignificante en comparacion con la cantidad de residuo presente. Muchos
problemas pueden resolverse utilizando detectores especificos. Si el contaminante no interfiere con el
residuo que debe determinarse, su presencia puede ser admisible.

4.1.8 Se deberan utilizar laboratorios distintos para los analisis de residuos y los de formulacion. La
preparacion y manejo de las muestras deben mantenerse separados de todas las demas actividades del
laboratorio de residuos con el fin de impedir una posible contaminacion reciproca.

4.2 Recepcién y almacenamiento de las muestras

4.2.1 Todas las muestras que se reciban en el laboratorio deberan ir acompafiadas de informacion
completa sobre el origen de la muestra, el analisis requerido y los posibles peligros que puede entrafiar
la manipulacion de la muestra en cuestion.

4.2.2 Al recibirse una muestra se le adjudicara inmediatamente un cédigo de identificacion tnico que
debera llevar durante todas las fases del analisis y hasta la comunicacion de los resultados. Debera
aplicarse un sistema apropiado de control de la eliminacion de las muestras y se mantendran todos los
registros pertinentes.

4.2.3 El tratamiento de las muestras y el submuestreo deberan efectuarse empleando procedimientos
para los que previamente se haya demostrado que no repercuten en la concentracion de los residuos
presentes en las muestras.

4.2.4 Si no es posible analizar las muestras inmediatamente pero su andlisis ha de efectuarse con
rapidez, éstas deben almacenarse a 1-5 °C, sin exponerlas a la luz solar directa, y ser analizadas en el
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plazo de pocos dias. Sin embargo, las muestras que se reciben congeladas deben mantenerse a < -16 °C
hasta el momento del analisis. En algunos casos puede ser necesario almacenar las muestras por
periodos mas largos antes de proceder a su andlisis. En tales ocasiones, la temperatura de
almacenamiento debera ser de — 20 °C aproximadamente, dado que a dicha temperatura la degradacion
de los residuos de plaguicidas por la accion de enzimas suele ser sumamente lenta. Si es inevitable un
almacenamiento prolongado se deberan comprobar los efectos del mismo analizando muestras
enriquecidas que hayan sido almacenadas en las mismas condiciones durante un periodo similar. Se
encontrara informacioén util sobre la estabilidad de los residuos de plaguicidas en el almacenamiento en
la publicacion anual de la FAO titulada: Pesticide Residues — Evaluations que prepara la JMPR de la
FAO y la OMS, asi como en la documentacion presentada por los fabricantes para apoyar el registro de
sus plaguicidas.

4.2.5 Cuando haya que congelar las muestras, es recomendable que se tomen las porciones de las
mismas que han de analizarse antes de proceder a la congelacion, para reducir al minimo el efecto de
separacion del agua en forma de cristales de hielo durante el almacenamiento. No obstante, es necesario
asegurarse de que en el analisis se emplea toda la porcion extraida para tal fin.

4.2.6 Los envases no deberan tener pérdidas. Los envases utilizados para el almacenamiento y sus
tapas o tapones deberan impedir la entrada de la sustancia o sustancias analizadas en el compartimento
de almacenamiento.

4.3 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS NORMALIZADOS

4.3.1 Se aplicaran procedimientos operativos normalizados para todas las operaciones. Dichos
procedimientos comprenderan instrucciones de trabajo completas asi como informacion sobre la
aplicacion, el rendimiento previsto, los requisitos para el control de calidad interno (verificacion del
rendimiento) y el calculo de los resultados. Asimismo debera informar de todos los peligros que puedan
derivarse del método, las sustancias patron o los reactivos.

4.3.2 Todas las desviaciones de un procedimiento deberan ser registradas y autorizadas por el analista
encargado.

4.4 VALIDACION DE METODOS!

4.4.1 Se han publicado directrices para la validacién de los procedimientos analiticos utilizados con
diversos fines. Los principios expuestos en esta seccion se consideran de caracter practico, y adecuados
para la validacion de métodos de analisis de residuos. Esta orientacion no es normativa. El analista
debera decidir cual es el grado de validacion necesario para demostrar que el método resulta adecuado
para cumplir la finalidad prevista, y producir en consecuencia los datos de validacion necesarios. Por
ejemplo, las exigencias pueden ser muy diferentes segiin se trate de comprobar el cumplimiento de
LMR o de proporcionar datos para un calculo de la ingestion.

4.4.2 Un método de andlisis es la serie de procedimientos que se aplican desde la recepcion de la
muestra hasta la produccion del resultado final. La validacion es el proceso mediante el cual se verifica
la idoneidad del método para cumplir la finalidad prevista. El método puede desarrollarse internamente,
extraerse de la literatura u obtenerse de terceros de alguna otra manera. Podra luego adaptarse o
modificarse para que se ajuste a los requerimientos y capacidades del laboratorio y/o al propdsito para el
que ha de utilizarse. Habitualmente la validacion se efectiia una vez que se ha terminado de desarrollar
el método y se supone que se han establecido de manera satisfactoria requisitos como la calibracion, la
idoneidad del sistema, la estabilidad del analito, etc. En la validacion y utilizacion de un método de
analisis se deberan efectuar mediciones comprendidas en la escala calibrada del sistema de deteccion
que se emplee. Por lo general la validacion precedera la aplicacion practica del método de analisis de las
muestras, aunque la verificacion posterior del rendimiento debe constituir un aspecto constante e

Esta seccion se basa en las recomendaciones elaboradas por una Consulta AOAC/FAO/OIEA celebrada en
Miskolc, Hungria, en 1999. El documento completo esta disponible en www.iaea.org/trc y en A. Fajgelj & A.
Ambrus Principles and Practices of Method Validation, Royal Society of Chemistry, 2000.
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importante del proceso. Los requisitos para los datos de verificacion del rendimiento constituyen un
subconjunto de los exigidos para la validacion del método.

Cuando es viable la realizacion de ensayos de aptitud (u otros procedimientos de verificacion entre
laboratorios), €stos constituyen un instrumento importante para verificar la precision general de los
resultados generados por el método, y brindan informacion sobre la variabilidad de los resultados entre
los distintos laboratorios. Sin embargo, por lo general los ensayos de aptitud no comprueban la
estabilidad u homogeneidad de los analitos ni su extractabilidad de la muestra procesada.

Cuando se necesitan datos sobre la incertidumbre, éstos deben incluir informacion sobre la verificacion
del rendimiento y no deben basarse tinicamente en datos sobre la validacion del método.

4.43 Siempre que un laboratorio desarrolle un nuevo método o modifique un método ya existente,
deberan determinarse los efectos de las variables analiticas, por ejemplo mediante una prueba de
rugosidad. Deberan aplicarse estrictos controles en relacion con todos los aspectos de la metodologia
que puedan influir en los resultados, como pueden ser: tamafio de la muestra; volumenes de reparto;
variaciones en el rendimiento de los sistemas de purificacion empleados; estabilidad de los reactivos o
de los derivados preparados; efectos de la luz, la temperatura, los disolventes y el almacenamiento en
los analitos de los extractos; efectos de los disolventes, los sistemas de inyeccion, la columna de
separacion, las caracteristicas de la fase mévil (composicion y velocidad de flujo), la temperatura, el
sistema de deteccion, las sustancias utilizadas en la extraccion, etc., en el sistema de determinacion. Es
muy importante que se establezcan claramente las relaciones cualitativas y cuantitativas entre la sefal
medida y la sustancia que se trata de analizar.

4.4.4 Se dara preferencia a métodos que puedan aplicarse a varios tipos de residuos o a varios tipos de
matrices. El empleo de analitos o matrices representativos es importante para la validacion de los
métodos. Para este fin los productos deberan diferenciarse suficientemente, pero no mas de lo necesario.
Por ejemplo, algunos productos estan disponibles en una vasta gama de variantes manufacturadas, o
variedades cultivadas, o razas, etc., con diferencias menores. Por lo general, aunque no invariablemente,
se podra considerar que una Unica variante de un producto particular representa a otras variantes del
mismo producto, aunque, por ejemplo, no se debe considerar que una sola especie de frutas u hortalizas
represente a todas las frutas u hortalizas (Cuadro 5). Cada caso se considerara con sus circunstancias
especificas, teniendo en cuenta las situaciones en que se sabe que determinadas variantes de un producto
difieren de otras en cuanto a su efecto en el rendimiento del método; sera necesario analizar esas
variantes. Pueden existir diferencias considerables entre las distintas especies en cuanto a la exactitud y
precision de los métodos, especialmente con respecto a la fase de determinacion.

4.4.4.1 Si la experiencia indica que en matrices de productos/muestras generalmente similares se
obtiene un rendimiento similar en la extraccion y la purificacion, sera posible adoptar un criterio mas
sencillo de validacion del rendimiento. Se podra seleccionar del Cuadro 5 un producto representativo de
cada grupo de productos con propiedades comunes, y utilizarlo para la validacion del procedimiento o el
método. En el Cuadro 5, los productos estan clasificados con arreglo a la Clasificacion del Codex?.

He aqui algunos ejemplos que ilustran en qué medida los datos de validacion pueden extenderse a otros
productos:

e cereales: la validacion relativa a los granos enteros no puede aplicarse al salvado o el pan,
pero la validacion del trigo en grano puede aplicarse a la cebada en grano o la harina de
trigo;

e productos animales: no se debe considerar que la validacion relativa al musculo sea
aplicable a la grasa o los despojos comestibles, pero la validacion efectuada para la grasa de
pollo podré aplicarse a la grasa de vacuno;

Codex Alimentarius, Volumen 2, segunda edicion, Residuos de plaguicidas en los alimentos, pags. 147-365,
FAO, 1993.
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e frutas y hortalizas: la validacion relativa a un producto fresco entero no debe considerarse
aplicable al producto desecado, pero la referente a las coles podra aplicarse a las coles de
Bruselas.

4.4.4.2 Para evaluar el rendimiento de un método se podran utilizar analitos de representatividad
similar. Se pueden seleccionar compuestos que comprendan propiedades fisicas y quimicas de los
analitos que se intenta determinar con el método. La seleccion de los analitos representativos debe
efectuarse en funcion de la finalidad y el alcance del analisis, teniendo en cuenta lo siguiente.

a) Los analitos representativos seleccionados deben:

1) poseer una gama de propiedades fisico-quimicas suficientemente amplia como para incluir
la de los analitos representados;

ii) ser los que con toda probabilidad se detectaran regularmente o que seran objeto de
decisiones criticas sobre la base de los resultados obtenidos.

b) En la medida en que sea viable, todos los analitos incluidos en el proceso de validacion inicial
deben ser aquéllos que han de someterse a ensayo regularmente y que pueden ser determinados
simultaneamente por el sistema de determinacion empleado.

c) La concentracion de los analitos utilizados para caracterizar un método debe seleccionarse de
manera que comprenda los limites aceptados (LA, véase el Glosario) de todos los analitos que
se planea buscar en todos los productos. Por consiguiente los analitos representativos
seleccionados deben incluir, entre otros, aquéllos con LA altos y bajos. Esto significa que los
niveles de enriquecimiento utilizados en ensayos de rendimiento con analitos
representativos/productos representativos no necesariamente corresponderan a los LA
efectivos.

4.4.5. Cuando ya se dispone de datos apropiados quizas no sea necesario que el analista efectiie todos
los ensayos. Sin embargo, los registros de validacion deben incluir, directamente o mediante referencias,
toda la informacion requerida. El Cuadro 1 ofrece un panorama general de los parametros que deben
evaluarse en la validacion de los métodos, segin la situacion del método que deba validarse. Los
parametros y criterios especificos que se han de evaluar se enumeran en el Cuadro 2. Se evaluaran
unicamente aquellos pardmetros que resulten apropiados tanto para el método como para la finalidad
con la que ha de aplicarse ese método particular. En muchos casos sera posible obtener
simultdneamente, mediante un Unico experimento, las caracteristicas de rendimiento relacionadas con
varios parametros. El empleo de pruebas en las que se modifican varios factores diferentes al mismo
tiempo (experimentos de disefo factorial) puede ayudar a reducir al minimo los recursos requeridos. El
rendimiento del método analitico deberd comprobarse tanto en la fase de elaboracion del mismo como
durante su uso posterior, tal como se indica en la seccion 4.5, con arreglo a los criterios indicados en el
Cuadro 3.

4.4.6 Los métodos individuales (para un solo residuo) deberan validarse por completo con todos los
analitos y materiales de muestras especificados para ese fin, utilizando matrices de muestras
representativas de los que ha de analizar el laboratorio.

447 Los métodos especificos para ciertos grupos se deberan validar inicialmente para uno o mas
productos representativos y para un minimo de dos analitos representativos seleccionados del grupo.

4.4.8 Los métodos para residuos multiples (MRM) podran validarse con productos representativos y
analitos representativos.
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4.5 VERIFICACION DEL RENDIMIENTO
4.5.1 Los objetivos principales de la verificacion del rendimiento son:
e seguir de cerca el rendimiento del método en las condiciones efectivas en que se emplea;

e tomar en cuenta el efecto de las inevitables variaciones provocadas, por ejemplo, por la
composicion de las muestras, el funcionamiento de los instrumentos, la calidad de las
sustancias quimicas, la aptitud variable de los analistas y las condiciones ambientales en el
laboratorio;

e demostrar que las caracteristicas de rendimiento del método son generalmente similares a
las establecidas en el momento de su validacion, lo que prueba que el método se halla
“estadisticamente bajo control”, y que la precision e incertidumbre de los resultados son
comparables a los previstos para el método. Con este fin los datos obtenidos en la
validacion del método podrén actualizarse con informacion recabada de la verificacion de
su rendimiento durante el empleo regular del método.

Los resultados del control interno de calidad proporcionan una informacion esencial sobre la
reproducibilidad a largo plazo y otras caracteristicas del rendimiento del método, incluidos los analitos y
productos que se hayan incorporado durante la extension del método.

Las caracteristicas esenciales de rendimiento que han de comprobarse y los procedimientos de ensayo
apropiados se describen en el Cuadro 2.

Para que la verificacion del rendimiento sea eficaz, el andlisis de las muestras se efectuara
simultdneamente con los analisis apropiados de control de calidad (determinaciones de material testigo y
de la recuperacion, materiales de referencia, etc.). Se podran utilizar graficos de control para comprobar
las tendencias del rendimiento del método y garantizar el mantenimiento del control estadistico.

4.5.2 Construccion y utilizacion de graficos de control

4.5.2.1 Los graficos de control pueden ser un instrumento util para demostrar el rendimiento de un
método y la reproducibilidad del pardmetro seleccionado. Un ejemplo de ello son los graficos de control
utilizados para las recuperaciones. Su aplicacion dependera de las tareas de laboratorio; cuando se
analiza un nimero elevado de muestras del mismo tipo con los mismos ingredientes activos, el grafico
de control se basara en la recuperacion media y las desviaciones estandar obtenidas en el uso regular del
método. Si, en cambio, el andlisis se efectlia en un nimero pequefio de muestras de cada tipo para una
gran variedad de muestras y un nimero considerable de analitos, aplicando un procedimiento de
residuos multiples, los graficos de control no podran utilizarse de la manera habitual. En tales casos
inicialmente se construird un grafico de control con la recuperacion promedio (Q) de los analitos
representativos en matrices representativas y el coeficiente tipo de variacion de la reproducibilidad
dentro del laboratorio (CVap), obtenido por el procedimiento descrito mas abajo. Cuando el promedio
de los datos de las recuperaciones y su coeficiente de variacion obtenidos en la validacion del método
para los distintos analitos/matrices de la muestra no son estadisticamente diferentes, cada uno de ellos
podra considerarse como una estimacién de la recuperacion efectiva y de la precision del método;
combinandolas de manera apropiada se podra establecer la recuperacion tipica (Qyp) y €l coeficiente de
variacion (CV ) del método, que se utilizaran para construir el grafico de control inicial. Los limites
de control y de adopcion de medidas seran, respectivamente, Qgp £ 2*CVap*Q y Quip £ 3*CV p1ip+Q.
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4.5.2.2 Si el método se aplica regularmente para analizar diversas combinaciones de analitos y matrices
representadas durante la validacion, se trazaran en el grafico las distintas recuperaciones. La
reproducibilidad del método en su uso normal podré ser algo mayor a la obtenida durante la validacion
del método. Por consiguiente, si algunas de las recuperaciones quedan fuera de los limites de control o
superan ocasionalmente los limites de adopcion de medidas, pero estin comprendidas dentro de las
escalas calculadas a partir de los valores de la CV, especificados en el Cuadro 3, no serd necesario
adoptar medidas particulares.

4.5.2.3 Sobre la base de los 15-20 ensayos de recuperacion adicionales efectuados durante el uso regular
del método como parte de la verificacion de su rendimiento, se volveran a calcular el valor medio o
recuperacion tipica y el CV, y se construird un nuevo grafico de control que reflejara la
reproducibilidad a largo plazo de la aplicacion del método. Los nuevos parametros establecidos deberan
formar parte de las gamas de valores aceptables especificadas en el Cuadro 3.

4.5.2.4 Si esto no puede lograrse, por ejemplo en el caso de analitos particularmente problematicos, se
debera notificar que los resultados recabados de las muestras tienen una exactitud o una precision
inferiores a las que se asocian normalmente a la determinacion de residuos de plaguicidas.

4.5.2.5 Durante el uso regular del método, si el promedio de los primeros >10 ensayos de recuperacion
para una matriz particular de analito/muestra resulta significativamente diferente (P=0,05) de la
recuperacion promedio obtenida de las matrices representativas del analito/muestra, no seran aplicables
la Qqp ni el CVy,. En este caso se calculardn nuevos limites de control y de adopcién de medidas para
esa matriz particular del analito/muestra, aplicando el nuevo promedio de recuperacion y los valores del
CV obtenidos.

4.5.2.6 Si los datos de la verificacion del rendimiento exceden reiteradamente los limites de control (es
aceptable que una de cada 20 mediciones exceda el limite), se deberan verificar las condiciones de
aplicacion del método, se identificaran las fuentes de los errores, y se adoptaran las medidas correctivas
necesarias antes de seguir utilizando el método.

4.5.2.7 Si los datos de la verificacion del rendimiento exceden los limites de adopcion de medidas,
afinados segun se estipula en las secciones 4.5.2.1 a 4.5.2.3, deberd repetirse el ensayo en el lote
analitico en cuestion (o por lo menos en las muestras en que se encuentran residuos >0,7 LA 0 0,5 LA
respectivamente, para los analitos que se detecten en forma regular y ocasional).

4.5.2.8 Un nuevo analisis de la porcion analitica de las muestras que den resultados positivos es otro
instrumento de gran utilidad para verificar el rendimiento del método. Los resultados de este
procedimiento pueden utilizarse para calcular la reproducibilidad global del método dentro del
laboratorio (CVyp), en general o para una matriz particular de analito/muestra. En este caso, el CViyg,
incluird también la incertidumbre del procesamiento de la muestra, pero no indicara si hay pérdida del
analito durante el proceso.

4.6 ENSAYOS DE CONFIRMACION

4.6.1 Cuando se llevan a cabo andlisis con fines de vigilancia o aplicacion reglamentaria, es
especialmente importante que se generen datos de confirmacion antes de dar un informe sobre muestras
que contienen residuos de plaguicidas normalmente no asociados con el producto, o cuando parece que
se han superado los LMR. Las muestras pueden contener sustancias quimicas que interfieren en el
analisis, que se han identificado erréneamente como plaguicidas. En la cromatografia de gases son
ejemplos de esto las respuestas de los detectores de captura de electrones a los ésteres de ftalatos, y las
que se obtienen de los detectores selectivos de fosforo con compuestos que contienen azufre y
nitrogeno. Como primera medida, si al principio se habia analizado una sola porcion analitica, debera
repetirse el analisis utilizando el mismo método. Asi se obtendrd una prueba de la repetibilidad del
resultado en caso de que se confirme el residuo. Cabe senalar que la Unica prueba de la ausencia de
residuos detectables la proporcionan los datos de verificacion del rendimiento.
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4.6.2 Los ensayos de confirmacion pueden ser cuantitativos o cualitativos, pero en la mayor parte de
los casos se necesitaran ambos tipos de informacion. Se plantean problemas particulares cuando se
deben confirmar residuos en el limite de determinacion o proximos al mismo, pero aunque en este nivel
es dificil cuantificarlos es imprescindible que se confirme su nivel e identidad.

4.6.3 La necesidad de ensayos de confirmacion puede depender del tipo de muestra o de su
procedencia conocida. En algunos cultivos o productos se encuentran con frecuencia determinados
productos. Tratandose de una serie de muestras de origen similar que contengan residuos del mismo
plaguicida, quizas baste con confirmar la identidad de los residuos en una pequeiia parte de las muestras,
tomada al azar. De igual forma, cuando se sabe que se ha aplicado un determinado plaguicida al material
de la muestra no hay mucha necesidad de confirmar la identidad, si bien deberd confirmarse una parte
de los resultados seleccionada al azar. Cuando se dispone de muestras de control, habrd que utilizarlas
para comprobar la presencia de posibles sustancias que interfieran en el analisis.

4.6.4 En funcion de la técnica de determinacion utilizada inicialmente, quizas sea necesario aplicar un
procedimiento alternativo, que podria ser una técnica de deteccion diferente, a efectos de verificar la
cantidad. Para la confirmacion cualitativa (identidad) es conveniente emplear datos del espectro de
masas 0 una combinaciéon de técnicas basadas en distintas propiedades fisico-quimicas (véase el
Cuadro 6).

4.6.5 Las operaciones necesarias para una identificacion positiva dependen del criterio del analista,
debiendo prestarse atencion particular a la eleccion de un método que reduzca al minimo los efectos de
compuestos que interfieren en el andlisis. Las técnicas que se elijan dependeran de la disponibilidad de
aparatos y conocimientos adecuados en el laboratorio de ensayo. En el Cuadro 6 se proporcionan
algunos procedimientos alternativos de confirmacion.

4.7 ESPECTROMETRIA DE MASAS

4.7.1 Los datos sobre residuos obtenidos mediante espectrometria de masas pueden ofrecer pruebas
definitivas; cuando se dispone del equipo necesario, es la técnica de confirmacion preferible. Esta
técnica puede utilizarse también para el cribado de residuos. Generalmente el analisis de residuos
mediante espectrometria de masas se aplica conjuntamente con una técnica cromatrografica de
separacion, con el fin de obtener simultineamente datos sobre el tiempo de retencion, la relacion
masa/carga en los iones y la abundancia de los mismos. La técnica de separacion concreta, el
espectrometro de masas, la interfaz y la variedad de plaguicidas que se han de analizar son
interdependientes, por lo que no hay una combinacion unica que sirva para el andlisis de todos los
compuestos. La transmision cuantitativa de analitos labiles a través del sistema cromatografico y su
interfaz plantea problemas semejantes a los que se presentan con otros detectores. La confirmacion mas
definitiva de la presencia de un residuo se consigue mediante la formacion de su espectro “completo” de
masas mediante ionizacion por impacto electronico (en la practica, normalmente, desde m/z50 hasta mas
alla de la region de iones moleculares). Al confirmar la identidad del residuo, se ha de tener
especialmente en cuenta la abundancia relativa de los iones en el espectro y la ausencia de iones que
interfieran. Este método de analisis es uno de los menos selectivos, por lo que debera ponerse el maximo
cuidado para evitar la interferencia de contaminantes que puedan entrar en el sistema durante la
elaboracion y el almacenamiento de los extractos. Los sistemas de datos de espectrometria de masas
permiten la supresion de las sefiales de interferencia de fondo (causadas, por ejemplo, por pérdidas en la
columna) mediante una “sustraccion” de dichas interferencias, pero esta técnica debe emplearse con
cautela. Normalmente, se puede lograr una mayor sensibilidad mediante la exploraciéon dentro de una
escala de masas delimitada o mediante el control de determinados iones, aunque cuanto menor es el
numero de iones controlados (sobre todo cuando su masa es pequefia) menos concluyentes son los datos
obtenidos. Se puede conseguir una confirmacion complementaria 1) utilizando ademas otra columna
cromatografica; ii) utilizando otra técnica de ionizacion (por ejemplo ionizacién quimica); iii)
controlando otros productos de reaccion de determinados iones mediante espectrometria doble de masas
(EM/EM o EM"); o iv) controlando otros iones con una masa mayor de resolucion. En lo que respecta a
la cuantificacion, los iones que se controlen deberan ser los mas especificos del analito, los que sufran
menos interferencias y en los que la relacion sefial/ruido sea buena. Las determinaciones por
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espectrometria de masas deberdn satisfacer unos controles de calidad analitica andlogos a los que se
aplican a otros sistemas.

4.7.2 La confirmacion de los residuos detectados tras la separacion por cromatografia liquida de alto
rendimiento (CLAR) suele ser mas problematica que la cromatografia de gases. Si la deteccion se
efectia por absorcion de rayos UV, la produccion de un espectro completo puede proporcionar una
prueba adecuada de la identidad. Sin embargo, los espectros UV de algunos plaguicidas no son muy
utiles para el diagndstico por ser analogos a los producidos por muchos otros compuestos que poseen
grupos funcionales o estructuras similares, y la elucion simultdnea de compuestos que provocan
interferencia puede determinar otros problemas. Los datos sobre la absorcion UV obtenidos con diversas
longitudes de onda pueden apoyar o refutar la identificacion, pero en general por si solos no son
suficientemente caracteristicos. Se pueden emplear datos de fluorescencia para apoyar los obtenidos por
absorcion UV. El empleo de cromatografia de liquidos-espectrometria de masas (CL-EM) puede
proporcionar datos justificativos adecuados, pero considerando que habitualmente los espectros
generados son muy simples y presentan una escasa fragmentacion caracteristica es improbable que los
resultados obtenidos mediante CL-EM sean definitivos. Una técnica mas potente es la aplicacion de
CL-EM/EM, ya que combina selectividad y especificidad y a menudo ofrece pruebas adecuadas de la
identidad del compuesto. Las técnicas de CL-EM tienden a estar sujetas a los efectos de las matrices,
especialmente la supresion, y por consiguiente para confirmar la cantidad puede hacerse necesaria la
adicion de compuesto tipo, o compuestos tipo marcados por is6topos. Asimismo se podré recurrir a la
derivacion para confirmar los residuos detectados por CLAR (parr. 4.6.5.4).

4.7.3 En algunos casos sera muy conveniente confirmar mediante cromatografia en capa fina (CCF)
los resultados de la cromatografia de gases. La identificacion se basa en dos criterios: valor fR y
reaccion de visualizacion. Los métodos de deteccion basados en bioensayos (por ejemplo con enzimas,
proliferacion fingica, inhibicion del cloroplasto) resultan particularmente idoneos para la confirmacion
cualitativa puesto que son especificos de cierto tipo de compuestos, sensibles, y normalmente son muy
poco afectados por los coextractos. La literatura cientifica contiene numerosas referencias a esta técnica;
en el informe sobre plaguicidas de la UIQPA (13) (Batora, V., Vitorovic, S.Y., Thier, H.-P. y Klisenko,
M.A.; Pure y Appl. Chem., 53, 1039-1049 (1981)) se examina la técnica en cuestion y se ofrece una
introduccion adecuada a la misma. Sin embargo, los aspectos cuantitativos de la cromatografia en capa
fina son limitados. Una extension ulterior de esta técnica implica la eliminacion de la superficie de la
placa correspondiente al fR del compuesto de interés, seguida de elucion del material de la capa y de un
nuevo analisis quimico o fisico de confirmacion. Habra que poner siempre en la placa, junto al extracto
de la muestra, gotas de una solucion del plaguicida estandar para evitar problemas de no repetibilidad
del fR. Echando sobre el extracto gotas del plaguicida estdndar también se puede obtener informacion
util. Las ventajas de la cromatografia en capa fina son la rapidez, el bajo costo y la aplicabilidad a
materiales sensibles al calor; las desventajas consisten en que normalmente es menos sensible que las
técnicas instrumentales de deteccion cromatografica y exige una purificacion mas eficiente cuando la
deteccion se basa en las reacciones cromaticas de las sustancias quimicas.

4.8 DERIVACION
Esta forma de confirmacion puede considerarse bajo tres amplios epigrafes:
a) Reacciones quimicas

Se han utilizado frecuentemente reacciones quimicas en pequeia escala que originan productos de
degradacion, adicion o condensacion de plaguicidas, seguidas de un nuevo examen de los productos por
técnicas cromatograficas. Las reacciones dan origen a productos que tienen tiempos de retencion y/o
respuesta al detector distintos de los del compuesto de origen. Hay que tratar una muestra de plaguicida
estandar juntamente con el residuo sospechado a fin de poder comparar directamente los respectivos
resultados. Debera incluirse también un extracto enriquecido para probar que la reaccion ha tenido lugar
en presencia de material de la muestra. Cuando los derivados se detectan gracias a las propiedades del
reactivo del que se derivan, pueden producirse interferencias. Cochrane, W.P., ha publicado una resefa
de las reacciones quimicas utilizadas para fines de confirmacion (Chemical derivatisation in pesticide
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analysis, Plenum Press, NY (1981)). Las reacciones quimicas tienen la ventaja de ser rapidas y faciles
de realizar, pero es necesario comprar o purificar reactivos especializados.

b) Reacciones fisicas

Una técnica util es la alteracion fotoquimica de un residuo de plaguicida para obtener uno o mas
productos de patrén cromatografico reproducible. Hay que tratar siempre de igual manera una muestra
del plaguicida estandar y extracto enriquecido. Las muestras que contienen mas de un residuo de
plaguicida pueden plantear problemas en la interpretacion de los resultados. En tales casos, puede
efectuarse antes de la reaccion una separacion previa de residuos especificos mediante CCF,
cromatografia de alto rendimiento o fraccionamiento en columna.

c¢) Otros métodos

Muchos plaguicidas pueden degradarse o transformarse por la accidon de enzimas. En contraposicion a
las reacciones quimicas normales, estos procesos son muy especificos y generalmente consisten en
oxidacion, hidrolisis o desalquilacion. Los productos de la conversion poseen caracteristicas
cromatograficas distintas de las del plaguicida de origen, y pueden utilizarse a efectos de confirmacion
si se comparan con los productos de reaccion utilizando plaguicidas estandar.

4.9 EL CONCEPTO DE NIVEL CALIBRADO MAS BAJO (NCMB)

4.9.1 Cuando el objetivo del analisis consiste en controlar y verificar el cumplimiento de LMR u otros
limites aceptados (LA), los métodos aplicados a los residuos deben ser suficientemente sensibles para
determinar de manera fiable los que probablemente estaran presentes en un cultivo o una muestra
ambiental en niveles equivalentes al LMR o LA o cercanos a los mismos. Sin embargo, no es preciso
que tengan una sensibilidad que permita determinar cantidades de residuos dos o mas veces inferiores.
Los métodos desarrollados para la medicion de residuos a niveles bajos resultan, en general, muy caros
y dificiles de aplicar. El uso del nivel calibrado mas bajo (NCMB, véase el Glosario) tendria la ventaja
de disminuir las dificultades técnicas que plantea la obtencion de los datos, al tiempo que se reducirian
los costos. Los NCMB para diversas muestras que se proponen a continuacion podrian ayudar al analista
de residuos en el disefio de métodos apropiados.

4.9.2 Cuando se trata de ingredientes activos registrados para los que se han acordado LMR, los
NCMB podran especificarse como una fraccion del LMR. Para facilitar el analisis esta fraccion variara,
pudiendo ser:

LMR (mg/kg) NCMB (mg/kg)

5 o mas 0,5

de0,5a5 0,1 aumentando hasta 0,5 en los LMR mas elevados
de 0,05a0,5 0,02 aumentando hasta 0,1 en los LMR mas elevados
menos de 0,05 0,5 x LMR

Cuando el LMR esté fijado en el limite de determinacion del método analitico, el NCMB se fijard
también en dicho nivel.

4,10 EXPRESION DE LOS RESULTADOS

A efectos reglamentarios, s6lo deberan comunicarse los datos comprobados, que se expresaran tal como
se definen en los LMR. Se consideraran valores nulos los inferiores al nivel calibrado mas bajo, y no los
inferiores a un nivel calculado por extrapolacion. En general los resultados no deberan corregirse en
funcion de la recuperacion; s6lo se podran corregir si ésta difiere considerablemente del 100%. En caso
de que los resultados se notifiquen corregidos de acuerdo con la recuperacion, deberan proporcionarse
tanto los valores de la medicion como los valores corregidos. También debera notificarse la base
adoptada para la correccion. En caso de resultados positivos obtenidos mediante determinaciones
repetidas (por ej. en distintas columnas de CG, con diferentes detectores o sobre la base de iones
diferentes de los espectros de masa) de una misma porcion de ensayo (submuestra), se debera notificar
el valor mas bajo que se haya obtenido. Si los resultados positivos derivan del analisis de varias
porciones de ensayo, se notificara la media aritmética de los valores mas bajos que se han obtenido en
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cada porcion de ensayo. Considerando, en general, una precision relativa de 20-30%, los resultados
deben expresarse tinicamente con dos cifras significativas (por ej.: 0,11; 1,1; 11y 1,1 x 10%). Puesto que
a concentraciones mas bajas la precision podra ser del orden de 50%, los valores de los residuos
inferiores a 0,1 deberan expresarse con una cifra significativa solamente
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Figura 11.1. Cuadro general de la validacion del método

METODO ANALITICO
I I 1
Validado para el fin No validado para el fin
especifico | especifico
Y ;
. No [ Identificacion del parametro, Cuadro 1
— Rendimiento »
verificado |
Si ) [ v
Si { Validacién del método ]
No . .
Modificacion
v del método

Actualmente idoneo para el fin
especifico (confirmar regularmente
mediante control de calidad)

No idoneo para el
fin esnecifico

Figura 11.2. Verificacion de la estabilidad del analito

Etabilidad del analito en el disolvente

CONOCIDA

DESCONOCIDA

:

St

si (
L

Deteminar estabilidad

ESTABILIDAD DEL ANALITO EN EXTRACTOS Y MUESTRAS

Conocida

Verificacion del

rendimiento o
validacion
completa del
método

Desconocida

No

—C

Modificacion de
la condicion

No idénea para el fin
especifico

Determinar estabilidad ] <

Modificacion de la

D
GV

v

condicion

: ‘ No idonea para el fin especifico ’
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Cuadro 1 Resumen de los pardmetros que deben evaluarse para validar el método

Meétodo analitico existente, del que ensayos anteriores con el pardmetro han demostrado la validez para una o
mas combinaciones de analitos/matrices

Modifica-

Método

Tipos de

PARAMETROS , ,
Verificacion | Matriz Analito adicional | Concentracion mucho mas Otro laboratorio cion de un nuevo, ain no | experimentos que
QUE DEBEN .. . . . . .
del adicional baja del analito método validado pueden combinarse
COMPROBARSE rendimiento existente
k
Especificidad, No (si se Si, si el Si Si, si el control de calidad No se necesitan Si o no. Si. Pueden
(demuestra que la sefial | cumplen los | control de evidencia interferencias de la | controles rigurosos si el Podrian necesitarse
detectada se debe al criterios la calidad matriz rendimiento del sistema | requerirse controles
analito y no a otro sobre evidencia de determinacion es controles rigurosos si el
compuesto) matrices interferen- similar o mayor rigurosos si | sistema de
testigo y cias de la el sistema de | determinacion
confirmacié | matriz determina- es diferente o
n del analito) cion es es incierta la
fundamental | magnitud de
-mente las
diferente o interferencias
es incierta la | de las
magnitud de | matrices, en
las comparacion
interferen- con métodos
cias de la existentes.
matriz
Escala analitica, Si Si Si Si Si Si Si Escala de
recuperacion mediante calibracion
extraccion, Escala analitica
purificacion, derivacion LD/LC
y medicion Efecto de la matriz
Escala de calibracion No No Si Si Si, para analitos Si, para Si, para Linealidad,
para la determinacion representativos analitos analitos reproducibilidad y
del analito representati- | representati-  sefial/ruido
VOs vos
LDyLC Si, (parcial | Si, parcial para Si Si Si Si Nivel calibrado
No si la matriz | analitos represen mas bajo y datos de

proviene

tados

recuperacion de
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Meétodo analitico existente, del que ensayos anteriores con el pardmetro han demostrado la validez para una o
PARAMETROS mas combinaciones de analitos/matrices Modifica- Método Tipos de
Verificacion | Matriz Analito adicional | Concentracidén mucho mas Otro laboratorio cion de un nuevo, aun no experimentos que
QUE DEBEN . . . . . .
del adicional baja del analito método validado pueden combinarse
COMPROBARSE rendimiento existente
%
de una material
clase enriquecido a nivel
representa bajo
da)
Limite de notificacion, No No No No No No
NCMB Si
Estabilidad del analito Si, salvo Si, salvo que el Si No No, salvo Si, sila
en extractos de las No que la analito esté re- que la extraccion/dis
muestras™ * matriz presentado extraccion/di | olvente final
provenga solvente es diferente de
de una final sea un método
clase diferente o la | existente, o la
representa purificacion | purificacion es
da sea menos menos
rigurosa rigurosa en
comparacion
con los otros
métodos
empleados
Estabilidad del analito Si Si Preferiblemente si No
en el almacenamiento Si No No
de las muestras” =
Eficiencia de la No Preferible Preferiblemente si | Preferiblemente si No No, salvo Si, salvo que
extraccion™” mente si que se se emplee un
empleen procedimiento
condiciones | de extraccion
de comprobado
extraccion anteriormente

diferentes
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M¢étodo analitico existente, del que ensayos anteriores con el parametro han demostrado la validez para una o
PARAMETROS mas combinaciones de analitos/matrices Modifica- Método Tipos de
Verificacion | Matriz Analito adicional | Concentracion mucho mas Otro laboratorio cion de un nuevo, aun no | experimentos que
QUE DEBEN . . . . i . .
del adicional baja del analito método validado pueden combinarse
COMPROBARSE rendimiento existente
%
Homogeneidad> de las No, salvo No No No, salvo que haya No, salvo Si, salvo que Véase mas abajo
muestras analiticas Si» que la cambiado el equipo que haya se emplee un
matriz sea cambiado el | procedimiento
sustancial equipo ya
mente comprobado
distinta para procesar
la muestra
Estabilidad del analito Si, salvo Si, salvo para Preferiblemente si No No, salvo No, salvo que | Repetibilidad,
en el procesamiento de | No en matriz analito que el el reproducibilidad
la muestra” representa | representado procedi- procedimiento
da miento comporte
comporte temperatura
una mas elevada,
temperatura | tiempo mayor,
mas elevada, | trituracion
un tiempo mas fina, etc.
mayor, una que los
trituracién procedimien-
mas gruesa, | tos validados
etc.

vy v x

[ 14

Control de calidad constante.
Si no se dispone de informacion pertinente
Los analitos representativos podran elegirse por sus caracteristicas de hidrolisis, oxidacion y fotolisis.

Los datos de estabilidad en el interior o la superficie de productos representativos deberian proporcionar informacion suficiente. Se necesitaran ensayos adicionales, por

ejemplo, cuando:
a  las muestras se almacenan durante un periodo mas prolongado que el que se comprueba (por ¢j., estabilidad comprobada hasta cuatro semanas con pérdidas

mensurables del analito durante este periodo, pero las muestras no se analizan antes de seis semanas)
b  ensayos de estabilidad efectuados a < -18 ° C, almacenamiento de las muestras en el laboratorio a

<5°C;

¢ muestras almacenadas normalmente a <-15°C, pero la temperatura de almacenamiento se eleva hasta +5°C).
> La informacion sobre la eficacia de la extraccion puede obtenerse del fabricante o la empresa que registra el compuesto.
P Ocasionalmente con analisis repetidos de porciones de ensayo de muestras positivas.
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Cuadro 2 Pardmetros que deben evaluarse en la validacion de los métodos en diversas circunstancias

Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado
1.Rendimiento del método optimizado en el laboratorio (un solo laboratorio)
1.1 Estabilidad | En < LA, | >5: se repite a intervalos Ningtn cambio Al final del periodo de Sera necesario comprobar la estabilidad en los
del analitoen | o con temporales apropiados (tiempo significativo en la almacenamiento hay extractos si la aplicacion del método analitico se
extractos y residuos | cero inclusive) y para cada concentracion del analito residuos anadidos suspende durante el proceso de determinacion y
soluciones clara- analito/producto representativo. en extractos y soluciones detectables en el NCMB es probable que el material se almacene durante
estandar mente Enriquecer los extractos de la analiticas estandar un periodo mas prolongado que el necesario
detectabl | muestra testigo para comprobar la | almacenados (P=0,05) para determinar la precision, o si se obtuvieron
es estabilidad de los residuos. recuperaciones bajas durante la optimizacion del
Comparar la concentracion del método. Si los extractos de recuperacion se
analito en soluciones estandar almacenan, durante la optimizacion del método
almacenadas y recién preparadas. la recuperacion se medird con respecto a
patrones de calibracion “viejos” y “recién
preparados”. El tiempo de almacenamiento debe
comprender el periodo mas prolongado ha de
requerirse probablemente para completar el
analisis.
1.2 Funcion de | NCMB a | Comprobar las funciones de Calibracion lineal: Para calibracion lineal: Los parametros de la calibracion pueden
calibracion 2(3) respuesta de todos los analitos coeficiente de regresion de | coeficiente de regresion (r) | establecerse durante la optimizacion del
Efecto de la veces el | incluidos en el método con >2 las soluciones analiticas > 0,98. DE de los residuos | procedimiento o en la determinacion de la
matriz LA repeticiones en >3 niveles del estandar (r) > 0,99. 0,2 precision o la capacidad de deteccion. Preparar

analito mas la muestra testigo.
Para respuestas no lineales,
determinar la curva de la
respuesta en >7 niveles y >3
repeticiones.

Comprobar el efecto de la matriz
con todos los analitos y matrices
representativos. Aplicar los
compuestos estdndar preparados
en disolvente y sacar muestras
aleatorias de los extractos.

DE de residuales (Syx) <
0,1

Para la funcion
polinémica (r) > 0,98.

El efecto de la matriz se
confirma si la diferencia es
significativa en

P =10,05.

Para la funcién polinébmica
(r)>0,95

soluciones de calibracion en diferentes
concentraciones.

Para los MRM realizar la calibracion con
mezclas de analitos (“mezcla estandar”) que
pueda separar adecuadamente el sistema
cromatografico. Utilizar patrones estandares
analiticos ajustados a la matriz para efectuar
nuevos ensayos si el efecto de la matriz es
significativo. La validacion del método podria
no dar una informacion concluyente sobre los
efectos de la matriz puesto que éstos cambian en
funcion del tiempo, la muestra (a veces), la
columna, etc.
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado

1.3 Escala NCMB a | Analizar combinaciones de El LC debe ser idoneo para | Todas las recuperaciones Los analistas deben demostrar que el método es

analitica, 2 (3) matrices de analitos el fin especifico. son detectables en el idoneo para determinar la presencia del analito

exactitud, veces el | representativos: > 5 porciones Recuperacion mediana y NCMB en el LA apropiado, con errores maximos (falso

fidelidad y LA* analiticas enriquecidas en los CV . véase el Cuadro 2. negativo y falso positivo) especificados.

recision i : El valor mediano de los . . .

Emi te de’ ?;;Z‘tiecsi.o(l);els\]ecrx?r’lilzfg }:ie223—3 residuos® medido en el Para los MRM, gl nivel de enriquecimiento de

deteccion LA. Las pruebas de recuperacion | material de referencia no las mue.stras testigo debe comprend.er 195 LA de

(LD), limite de b.en repartirse entre los analistas | difiere en medida los anal1to§ representados. Por consiguiente

de cuantifica- que utilizaran el método y los signiﬁcativa del valor de estos.podrlan no corr'esponderse COl'.l los LA

cion (LC) instrumentos que han de consenso (P = 0,05). efegtlvos de los ana.htos repres@ntatlvos.

o ’ Enriquecer las porciones analiticas con mezclas
emplearse en el analisis. estandar.

Las escalas de exactitud y precision
determinadas para las combinaciones
representativas de analitos y matrices pueden
considerarse tipicas del método, y se utilizaran
como criterios de aplicabilidad para su
extension a nuevos analitos y productos y para
una orientacion inicial con respecto al control
interno de calidad del método.
Notificar los resultados sin corregir, el valor
medio de recuperacion y el CV, de las
repeticiones. E1 CV, equivale a la
reproducibilidad del analisis de las muestras
dentro del laboratorio.
* Corregir los resultados de la recuperacion
media si difieren considerablemente del 100%.
Si el método no permite calcular la
recuperacion, la exactitud y precision seran las
de la calibracion.

1.4 Enel Identificar mediante La respuesta medida se Normalmente la tasa de Se aplica unicamente a una combinacion

Especificidad | nivel de | espectometria de masas, una debe exclusivamente al muestras con resultados especifica de técnicas de separacion y deteccion.

y selectividad | calibraci | técnica de especificidad similar, o | analito. Los residuos negativos falsos (error [3) En lugar de muestras sin tratar podran

de la deteccion | 6n mas la combinacién apropiada de las medidos en dos columnas | en el LA sera < 5%. emplearse muestras con un historial de

del analito

bajo

técnicas de separacion y deteccion

diferentes deben estar

tratamiento conocido, para analitos distintos de
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Meétodo de cribado
(NCMB) | disponibles. Analizar >5 dentro de la escala critica los aplicados durante el tratamiento. La madurez
muestras testigo de cada producto | de determinaciones de las matrices de la muestra podra afectar
representativo, obtenidas cromatograficas repetidas. considerablemente la respuesta de la muestra
preferiblemente de fuentes testigo. Los valores testigo también deberan
diferentes. Notificar el comprobarse regularmente durante la
equivalente del analito en la verificacion del rendimiento (véase la Seccion 5
respuesta del ensayo testigo. infra).
Determinar y notificar la Notificar los valores extremos presentes
selectividad (8) del detector y los habitualmente en los extractos de las muestras
relativos factores de respuesta testigo. Es preferible que el NCMB sea < 0,3
(fRR) de analitos representativos LA, excepto cuando este ultimo se haya fijado
con los detectores especificos en el limite de cuantificacion o en torno a él.
empleados. El ensayo puede realizarse combinandose con la
determinacion del limite de adopcion de
decisiones y de la capacidad de deteccion, y
también proporcionara informacion sobre los
tiempos de retencion relativa (tRR) y fRR de los
compuestos.
Alterar las condiciones cromatograficas si la
respuesta de la muestra testigo interfiere con el
analito, o utilizar un sistema de deteccion
alternativo. La combinacion idonea de
detectores selectivos aumenta la especificidad al
crecer la cantidad de informacion sobre el
analito.
1.5 Enel LA | Determinar los valores de tRR de | El valor maximo mas Identificacion provisional | A menos que se combinen la separacion
Selectividad todas las sustancias que deben cercano debe estar de todas las sustancias cromatografica y la deteccion espectrométrica,
de la analizarse con el método (no s6lo | separado del valor maximo | sometidas al andlisis. (No notificar los valores de tRR en columnas de
separacion los compuestos de referencia). designado del analito por es necesario separar todos | polaridad diferente, para permitir la separacion

Cuando se utilizan técnicas
cromatograficas sin deteccion
espectométrica, aplicar principios
de separacion diferentes y/o
determinar los tRR en columnas
de polaridad diferente.
Determinar y notificar la
resolucion (Rg) y los factores de

lo menos por un ancho
entero en el 10% de la
altura maxima, o bien se
requiere una deteccién mas
selectiva de todos los
analitos.

los analitos)

(R 21,2 como minimo) de todos los analitos
sometidos a ensayo.

El ensayo puede combinarse con la
determinacion de la funcion de calibracion y el
efecto de la matriz (véase 1.7)
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado
cola (fC) de los valores criticos.
1.6 Enel LA | Analizar >5 porciones idénticas CVym<10% CVom<15% Utilizar de preferencia productos con residuos
Homogeneida | o de la muestra de ensayo de un Para los métodos de superficiales estables, o tratar la superficie de
d del analito residuos | producto representativo de cada cribado puede ser una pequefia parte de las unidades naturales
de la muestra | clara- grupo (Cuadro 4), después del conveniente tomar una (<20%) de la muestra de laboratorio antes de
analitica mente procesamiento. Determinar el porcion en la que puedan cortarla o picarla para representar la peor
detecta- | coeficiente de variacion en el esperarse residuos mas hipotesis de procesamiento de la muestra.
bles procesamiento de la muestra altos (por ¢j. cascara de Procesamiento validado para el empleo con
(CVpm) mediante analisis de la citricos) y quizas no sea cualquier procedimiento subsiguiente.
varianza. Se debera controlar la necesario lograr la Validacion aplicable a otros productos con
homogeneidad del analito con homogeneidad propiedades fisicas similares, e independiente
analitos que se sabe que son del analito. El ensayo puede combinarse con la
estables comprobacion de la estabilidad del analito
(véase la Seccion 1.7 de este cuadro).
Determinar la constante de muestreo ** para
calcular el tamafio de la porcion analitica
necesaria a fin de satisfacer los criterios de
calidad del CV <£10% especificado.
Si el CVy de los residuos no anadidos a la
muestra se encuentra dentro de los limites
especificados en el Cuadro 2, quizas no sea
necesario determinar por separado el CV,,,.
1.7 Estabilidad | En torno | Enriquecer los productos con No es necesario especificar | El analito afiadido en el La temperatura de la muestra durante el
del analitoen | al LA cantidades conocidas de los la estabilidad del analito NCMB sigue siendo procesamiento puede ser critica. Procesamiento

el procesa-
miento de la
muestra

analitos antes de procesar la
muestra. Efectuar <5 repeticiones
con cada producto, después del
procesamiento. Aplicar un
compuesto marcador tedricamente
estable junto con los analitos que
se someten al ensayo. Para MRM
y métodos para grupos especificos
es posible analizar al mismo
tiempo varios analitos que puedan

cuando el promedio de la
recuperacion total del
analito afiadido antes del
procesamiento de la
muestra (incluida la
recuperacion del
procedimiento) y el CV
se hallan dentro de los
limites especificados en el
Cuadro 3.

detectable después del
procesamiento

validado para el uso con cualquier
procedimiento subsiguiente. La validacion
puede ser especifica para el analito y/o la matriz
de la muestra. Para comprobar la estabilidad
determinar la recuperacion mediana y el CVy de
compuestos marcadores inestables y estables.
Utilizar estos compuestos en las pruebas
internas de calidad (véase la Seccion 5).
Expresar la proporcion entre la concentracion
promedio de los compuestos inestables y

Wallace, D. y Kratochvil, B., analytical Chemistry, 59, 1987, 226.
4 Ambrus, A., Solymosné, E.M. y Korsés, 1., J. Environ. Sci. and Health, B31, 1996, 443.
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Meétodo de cribado
separarse adecuadamente. Cuantificar la estabilidad estables para indicar la estabilidad de los
en caso de que la residuos. Los CV de los compuestos estables
recuperacion global y la indicaran también la repetibilidad dentro del
recuperacion del laboratorio.
procedimiento difieran
considerablemente
(P=0,05)
1.8 Enel LA | Analizar >5 porciones idénticas Para las muestras con Los residuos medios no La temperatura del extracto, la velocidad del
Eficiencia de 0 de muestras o material de presencia de residuos no afiadidos que se sabe que mezclador o Ultra Turrax, el tiempo de
la extraccion residuos | referencia con presencia de afiadidos, la media de los estan presentes en el limite | extraccion y la proporcion solvente/agua/matriz
de fécil residuos no afiadidos. Comparar resultados obtenidos con el | de cuantificacion o el pueden influir considerablemente en la
medicion | el procedimiento de referencia (o | procedimiento de NCMB o en torno a los eficiencia de la extraccion. Es posible medir el

diferente) con el que es objeto del
ensayo.

En caso de MRM es preferible
que los analitos sometidos al
ensayo tengan una vasta gama de
coeficientes de reparto
octanol/agua. Se determinaran
utilizando tnicamente los
residuos no afiadidos.

referencia y el
procedimiento que es
objeto de la comprobacion
no debe presentar
diferencias significativas
en el nivel

P=0,05, aplicando el CV
en el calculo. O bien, el
valor de consenso del
material de referencia y la
media de los residuos no
deben presentar diferencias
significativas en el nivel de
P=0,05 si el calculo se
efectia con el CV, del
método examinado. En
caso de que el CVy del
método sea mayor de 10%,
sera necesario incrementar
el nimero de repeticiones
del analisis para mantener
el error estandar relativo
de la media <5%. De lo
contrario se debera
cuantificar y notificar la

mismos son efectivamente
detectables en las
muestras.

efecto de estos parametros mediante una prueba
de rugosidad. Las condiciones optimizadas
deben mantenerse tan constantes como sea
posible.

En general la validacion es aplicable a los
productos pertenecientes a un mismo grupo y
los analitos representados con propiedades
fisicas y quimicas similares. La validacion es
independiente de los procedimientos
subsiguientes del método.

La recuperacion promedio de cada método se
determinara a partir de porciones analiticas
enriquecidas. Ajustar los resultados a la
recuperacion promedio del analisis si ésta
difiere considerablemente del 100%.

De acuerdo con ciertos reglamentos es necesario
comprobar la capacidad de los equipos de
cribado para detectar un resultado positivo con
un 95% de confianza.
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado

eficiencia de la extraccion

(excluyendo la

recuperacion de la fase

analitica después de la

extraccion).
1.9 Estabilidad | En torno | Analizar muestras que acaban de | No hay pérdidas El analito afiadido en el El almacenamiento se validara para su uso con
del analito al LA homogeneizarse y contienen significativas de analito nivel de calibracion mas cualquier procedimiento subsiguiente. La

durante el
almacena-
miento de la
muestra

residuos no afiadidos, o bien
homogeneizar y enriquecer
muestras testigo (tiempo 0) y
luego analizar las muestras
almacenadas con arreglo a los
procedimientos habituales del
laboratorio (por lo general a <-
18°C). El tiempo de
almacenamiento debe ser > que
el intervalo mas largo previsto
entre el muestreo y el analisis.
Efectuar >5 repeticiones en cada
momento elegido. Cuando las
porciones almacenadas se
analizan en >4 ocasiones,
examinar >2 porciones y >1
porcidn testigo enriquecida en el
momento del analisis.

durante el almacenamiento
(P=0,005)

bajo (NCMB) sigue siendo
detectable después del
almacenamiento.

validacion es especifica para el analito. Sin
embargo, en general los datos sobre la
estabilidad en el almacenamiento obtenido con
matrices de muestras representativas podran
considerarse validos para matrices similares.
Las matrices se seleccionaran tomando en
cuenta la estabilidad quimica (por ej. hidrdlisis)
del analito y el uso previsto de la sustancia. Se
encontrara informacion util sobre la estabilidad
en el almacenamiento en las evaluaciones de la
JMPR ° o la documentacion presentada para el
registro de los compuestos. Notificar la
concentracion inicial del residuo, la
concentracion del residuo restante y la
recuperacion del analito en el procedimiento.
Para evitar un almacenamiento innecesario de
las muestras se efectuard una planificacion
cuidadosa del muestreo y el analisis
consiguiente, por medio de arreglos
administrativos que no forman parte del método
de analisis.

> FAO, Residuos de plaguicidas en los Alimentos — Evaluaciones, publicado anualmente en la serie de documentos de la FAO: Produccién y proteccion vegetal
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Parametro

Niveles

N° de analisis o tipo de ensayo
requerido

Criterios

Observaciones

Método cuantitativo

Método de cribado

2. Extension de

| método va

lidado

2.1 Estabilidad | Véase Solamente si aun no se dispone de informacion
del analito 1.1,12y sobre la estabilidad en las condiciones de
durante el 1.9 elaboracion y sobre la matriz representativa
almacena-
miento de las
muestras, el
procesa-
miento, y en
los extractos y
soluciones
estandar
2.2 Funciéon de | NCMB a | Calibracion en tres puntos que Para la calibracion lineal: Para la calibracion lineal: La validacion del método podria no
calibracion, 2(3) comprenden el LA con y sin coeficiente de regresion coeficiente de regresion (r) | proporcionar informacion concluyente sobre los
efecto de la veces el | patrones analiticos ajustados ala | para las soluciones >0,98. DE de las residuales | efectos de la matriz, ya que éstos cambian con
matriz LA matriz analiticas estandar (r) relativas <0,2 el tiempo, la muestra (a veces), la columna, etc.
>0,98. DE de las residuales | Para la funcion polinomica
relativas (Syx) <0,1 (r)>0,95.
Para la funcién polindmica
(r) 20,98.
2.3 Exactitud, | Enel LA | Sise programa por anticipado: Los residuos recuperados Los analitos afiadidos a las | Utilizar el CV a4, establecido durante la

precision, LD,
LC

a) Analizar 3 porciones analiticas
de matrices de muestras
representativas de interés
enriquecidas en el LA.

Si se encuentran de manera
imprevista:

Enriquecer 2, o preferiblemente 3
porciones adicionales de la
muestra analitica
aproximadamente en el nivel del
nuevo analito. Calcular la
recuperacion del analito afiadido.
Utilizar una matriz de una
muestra similar para la prueba de
recuperacion si no se dispone de
una cantidad suficiente de

no deben exceder los
limites de repetibilidad del
método:

3 porciones: Cpix-Cuin
<3,3 CVaipQ

Dos porciones:
(:méx'cminSz :8 *CVAtin
Casip €s el coeficiente de
variacion tipico de la
repetibilidad del método
que ha de adaptarse.
Q=recuperacion promedio
del nuevo analito; debe
ajustarse a lo estipulado en
el Cuadro 2.

muestras testigo en el nivel
de notificacion estipulado
deben ser mensurables en
todos los ensayos.

validacion del método.

El método debera ensayarse tinicamente con
productos que representen el uso previsto (uso
erroneo posible) del analito.
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado
muestra analitica.
2.4 En el Identificar mediante La respuesta que se mide La proporcion de muestras | Si se planea extender el método a un nuevo
Especificidad | NCMB espectrometria de masas o la se debe exclusivamente al | con falsos negativos (error | analito, habra que comprobar su aplicabilidad
y selectividad combinacion apropiada de las analito. El sistema de B) en el limite concertado | para todas las matrices de muestras
de la deteccion técnicas de separacion y deteccion | deteccion utilizado debe debe ser <5%. representativas en las que la sustancia pueda
del analito disponibles. tener un detector de estar presente. Si un analito se detecta de
Si se programa por anticipado: rendimiento igual o manera imprevista, la prueba de rendimiento
a) analizar una muestra testigo superior al utilizado en la podra efectuarse para la matriz concreta
representativa de cada grupo de validacion del método. Los unicamente.
productos de interés (en los que residuos medidos en dos Véase también 1.4.
sea probable la presencia del columnas diferentes deben Las respuestas de las muestras testigo no deben
nuevo analito). estar dentro de la gama interferir con los analitos que probablemente
Analizar una nueva matriz con critica de valores de han de medirse en la muestra. Notificar los
compuestos representativos. determinaciones valores maximos que se detecten habitualmente
Deteccién imprevista: cromatograficas repetidas. en los extractos de la muestra testigo. El ruido
b) Comprobar la respuesta de la La retencion relativa de los de fondo de un extracto de una matriz nueva
muestra testigo (si esta analitos representativos debe hallarse dentro de la gama obtenida para
disponible) o demostrar que la que se miden, obtenidos matrices de productos/muestras representativas.
respuesta obtenida corresponde durante la validacion del Si la selectividad de la deteccion no elimina la
exclusivamente al analito, método, debe estar entre el respuesta de la matriz, usar una combinacioén
utilizando la mejor técnica 2% para la cromatografia apropiada de columnas cromatograficas que
disponible en el laboratorio. en pelicula delgada y 5% permita separar los analitos de los valores
Comprobar d y el fRR de la para la determinacion por maximos de la matriz. Véanse otras opciones en
deteccion, asi como los tRR de CLAR. el Cuadro 3.
analitos representativos.
Comparar el tRR y la respuesta
del nuevo analito con otros
analitos examinados durante la
validacion del método y con las
respuestas testigo obtenidas
durante la extension del mismo y
en su validacion previa.
2.5 Véase Véase 1.5 Véase 1.5 Véase 1.5 Véase 1.5. Unicamente si no se dispone de
Selectividad 1.5 informacion
de la
separacion
2.6 Véase Véase 1.8 Véase 1.8 Véase 1.8 Véase 1.8. Unicamente si no se dispone de
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Meétodo de cribado
Eficiencia de 1.8 informacion

la extraccion

3. Adaptacion del método validado en otro laboratorio

3.1 Comprobar la solucion testigo y la | Ninguna respuesta de Ninguna respuesta de Algunos de los problemas mas comunes para la
Pureza e aplicabilidad de los ad(ab) interferencia superior a 0,3 | interferencia superior a 0,5 | transferencia de métodos se relacionan con
idoneidad de sorbentes y reactivos. NCMB AL diferencias en la seleccion de los reactivos,
las sustancias Efectuar la derivacion con y sin la disolventes y medios cromatograficos, o en la
quimicas, muestra. capacidad del equipo. Siempre que sea posible
reactivos y intente confirmar qué materiales y equipos
ad(ab) concretos ha utilizado el elaborador del método,
sorbentes si tal informacion no se proporciona con el
método o la publicacion recibidos. Cuando el
método ya esté funcionando en su laboratorio
puede tratar de efectuar sustituciones.
3.2 Estabilidad | Véase Véase 1.1 Véase 1.1 Véase 1.1 Podra omitirse esta comprobacion si junto con
del analito en 1.10 el método se proporciona informaciéon completa
extractos y sobre la estabilidad del analito, o si el método
soluciones reemplaza a otro que se empleaba anteriormente
estandar para el mismo analito y la informacion sobre la
estabilidad del mismo se habia proporcionado
para el método anterior.
3.3 Funcion de | NCMB a | Comprobar las funciones de Para la calibracién lineal: Para la calibracion lineal: Véase 1.2
calibracion 2(3) respuesta de analitos coeficiente de regresion de | coeficiente de regresion (r)
Efecto de la veces el | representativos incluidos en el soluciones analiticas >0,98. DE de las residuales
matriz LA método y >3 niveles del analito estandar (r) >0,99. DE de relativas >0,2. Para la
mas el testigo. Para la respuesta las residuales relativas funcién polindmica (r)
no lineal, determinar la curva de (Syx) 20,1. >0,95.
respuesta en >7 niveles y >3 Para la funcién polinémica
repeticiones. (r) >0,98.
Comprobar el efecto de la matriz
con analitos y matrices
representativos.
3.4 Escala Extracto | Analizar combinaciones de La recuperacion promedio | Todas las recuperaciones Véanse las observaciones en 1.3.
analitica testigo o | analitos/matrices representativos: | y el CV, deben estar seran detectables en el
Exactitud y LA >3 porciones analiticas de cada dentro de los limites NCMB.
precision, una de las muestras testigo indicados en el Cuadro 2. | Materiales de referencia en
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Parametro Niveles N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
Meétodo cuantitativo Método de cribado
limite de enriquecidas en 0 y el LA, y tres el LA: analito detectado.
deteccion, porciones enriquecidas en 2 LA.
limite de Las pruebas de recuperacion
cuantificacion deben repartirse entre los analistas
que usaran el método y los
instrumentos que participaran en
el analisis.
3.5 Enel LA | Comprobar las caracteristicas de La respuesta que se mide La proporcion habitual de | La respuesta relativa de los detectores
Especificidad rendimiento de los detectores se debe Uinicamente al muestras con falsos especificos puede variar considerablemente de
y selectividad utilizados y compararlas con las analito. El rendimiento del | negativos (error f) en el un modelo a otro. Una comprobacion apropiada
de la deteccion especificadas en el método. detector (sensibilidad y LA debe ser <5%. de la especificidad de la deteccion es
del analito Comprobar la respuesta de un selectividad) debe ser igual fundamental para obtener resultados fiables.
testigo de cada producto o mejor que el Comparar la respuesta testigo observada con los
representativo, o bien realizar la especificado en el método. valores maximos tipicos notificados en extractos
prueba como se describe en la Véase la seccion 1.4 testigo. Véanse otras observaciones en la
seccion 1.4. seccion 1.4
3.6 En torno | Analizar dos productos CV,m<10% CVpm<15% Las pruebas se efectiian para confirmar la
“Homogeneid | al LA o representativos de naturaleza Para los métodos de analogia de las condiciones de aplicacion y la
ad” del analito | residuos | diferente cribado puede ser aplicabilidad de los parametros obtenidos
clara- conveniente tomar una mediante la validacion del método en el
mente porcién en la que puedan laboratorio. Cuando el ensayo indica CV,y,
detectabl esperarse los residuos mas | similares, las condiciones de procesamiento de
es altos (por €j. cascaras de la muestra podran considerarse analogas y no se
citricos), y quizés no sea requerirdn otros ensayos para la validacion del
necesario lograr la método.
homogeneidad
3.7 Estabilidad | Véase Véase 1.1 Véase 1.1 Véase 1.1 Esta comprobacion podra omitirse si junto con
del analitoen | 1.1 el método se proporciona informaciéon completa

extractos y
soluciones
estandar

sobre la estabilidad del analito o bien el método
sustituye a otro utilizado previamente para el
mismo analito y la informacion sobre la
estabilidad del mismo se ha proporcionado para
el método anterior.
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Cuadro 3. Criterios para validar en el laboratorio los métodos de analisis de residuos de
plaguicidas

Concentracion Repetibilidad Reproducibilidad Fidelidad”
CVa%> | CVi%' | CVa%> | CV %" Escala de
porcentajes medios
de recuperacion
<1 pg/kg 35 36 53 54 50-120
> 1 pg/kg £0,01 mg/kg 30 32 45 46 60-120
> 0,01 mg/kg <0,1 mg/kg 20 22 32 34 70-120
> 0,1 mg/kg <1 mg/kg 15 18 23 25 70-110
> 1 mg/kg 10 14 16 19 70-110
1. En el caso de los métodos para residuos multiples, podra haber ciertos analitos para los que no

pueden cumplirse estrictamente estos criterios cuantitativos de rendimiento. La aceptabilidad de
los datos producidos en estas condiciones dependera de la finalidad de los analisis; por ejemplo,
al comprobar el cumplimiento de los LMR los criterios indicados deberan respetarse en la
medida en que sea técnicamente posible, mientras que todos los datos muy inferiores al LMR
podran ser aceptables con la incertidumbre mas elevada.

2. Estas escalas de recuperacion son apropiadas para los métodos aplicables a residuos multiples.
Para ciertos fines se requeriran criterios mas estrictos, como en el caso de los métodos para
analitos indivuales o residuos de medicamentos veterinarios (véase Codex Vol. 3, 1996).

3. CVa: Coeficiente de variacion para el andlisis, excluido el procesamiento de la muestra. El
parametro puede calcularse a partir de ensayos efectuados con materiales de referencia o
porciones analiticas enriquecidas antes de la extraccion. En ausencia de materiales de referencia
certificados se podrd emplear un material de referencia preparado en el laboratorio.

4, CV.: Coeficiente global de variacion del resultado en un laboratorio, que permite hasta un 10%
de variabilidad de los residuos entre las porciones analiticas (CVg,) Nota: La variabilidad de
los residuos entre porciones analiticas puede calcularse a partir de la incertidumbre de la
gnedici(gn de porciones repetidas de muestras (CV.) que contienen los residuos: CV = CVs,

+CV,u
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Cuadro 4. Requisitos para la verificacion del rendimiento
Parametro Niveles | N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones

requerido

Meétodo cuantitativo Método de cribado

4. Control de calidad (verificacién del rendimiento)
4.1 Métodos empleados regularmente |
4.1.1 Para cada nuevo lote: Ninguna respuesta de Ninguna respuesta de Como alternativa, en caso de que la prueba
Idoneidad de comprobacion de la solucion interferencia >0,3 interferencia > 0,5 LA. | con solucion testigo, la calibracion y la
las testigo, aplicabilidad de los NCMB. recuperacion sean satisfactorias se
sustancias ad(ab)- sorbentes y reactivos. confirmara la idoneidad de los reactivos,
quimicas, Efectuar la derivacion sin etc.
absorbentes muestra

y reactivos

4.1.2

Se podra utilizar la calibracion

Se puede considerar que

El analito se detecta en

La solucioén estandar y las muestras deben

Calibracion en un solo punto con mezclas | el lote analitico se halla | el NCMB. inyectarse alternativamente.
y escala estandar si la interseccion de la | bajo control estadistico El escalonamiento con inyecciones del
analitica funcién de calibracion es si se inyectan compuesto tipo apropiado puede ser una
cercana a 0. Aplicar alternativamente las alternativa a la calibracion en puntos
calibracion en puntos multiples | soluciones estandar y multiples que permite ahorrar tiempo, sobre
(3x2) para la confirmacion extractos de la muestra y todo si no se dispone de un muestreador
cuantitativa. la DE de residuales automatico. Puesto que la respuesta del
relativas es <0,1. sistema cambia frecuentemente, la
calibracion en puntos multiples debe
efectuarse periodicamente para confirmar
que la interseccion es cercana a cero. No se
requerira calibracion en puntos multiples
para la confirmacion cuantitativa si el
calibrante tiene una concentracion muy
similar a la de la muestra.
4.1.3 Dentro Incluir en cada lote analitico El rendimiento del detector y la columna Enriquecer la porcion analitica con mezcla
Exactitudy | dela >1 una muestra enriquecida cromatografica debera ser igual o mejor que el o mezclas estandar. Alterar las mezclas
precision escala con mezcla estandar, o especificado en el método. estandar en distintos lotes para obtener las
analitica | efectuar un nuevo analisis en Es preferible que todas las recuperaciones se recuperaciones de todos los analitos de
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Parametro

Niveles

N° de andlisis o tipo de ensayo
requerido

Criterios

Observaciones

una porcidn idéntica de una
muestra positiva.

mantengan dentro del limite de control del grafico
de control disefiado con arreglo a la seccion 4.2.
Durante una utilizacion prolongada una de cada 20
0 100 muestras puede exceder los limites de control
y de adopcion de medidas, respectivamente. Habra
que repetir el lote de analisis si cualquiera de las
recuperaciones excede los limites de adopcion de
medidas, o si los resultados de analisis repetidos de
la muestra positiva exceden la gama de valores
criticos.

Cméx' Cmin > 2-S*C\/Ltin

Q es el residuo promedio obtenido de las
mediciones repetidas, mientras que el CVy, da la
medida de la reproducibilidad dentro del
laboratorio, que incluye la incertidumbre
combinada del procesamiento y el analisis de la
muestra.

interés a intervalos regulares. Efectuar
alternativamente estudios de recuperacion
enel LA, en el NCMB y en el doble del
LA, segtn proceda, para confirmar la
aplicabilidad del método dentro de la escala
analitica. La frecuencia de los estudios de
recuperacion en el LA debe ser dos o tres
veces mayor que en otros niveles.

Analisis reiterados de muestras positivas
pueden sustituir la prueba de recuperacion
en un lote particular.

Para los MRM preparar mezclas estandar
especificas del producto/muestra a partir de
los analitos que pueden estar presentes en
una muestra particular. La seleccion de
analitos para una mezcla debe garantizar
una separacion/deteccion selectiva exenta
de problemas.

Para la identificacion provisional: preparar
lotes analiticos que contengan la mezcla
apropiada para el ensayo de deteccion, y las
muestras.

Para la determinacion/confirmacion
cuantitativa incluir en el lote analitico la
mezcla del ensayo de deteccion, un nimero
apropiado de mezclas de calibracion, una o
mas muestras testigo enriquecidas, o bien
una muestra positiva repetida y las nuevas
muestras positivas.

Inyectar alternativamente las soluciones
estandar y las muestras.
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Parametro Niveles | N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones

requerido
4.14 Incluir en cada lote de Los valores de R, y fC El rendimiento del Esta se denomina también, a veces, prueba
Selectividad cromatografia una mezcla de los compuestos detector debe hallarse de “idoneidad del sistema”. Preparar la
de la apropiada para la prueba de sometidos al ensayo, asi | dentro de los limites mezcla de la prueba de deteccion para cada
separacion, deteccion. Incluir en el lote como el fRR y el valor 8 | especificados. El analito | método de deteccion. Seleccionar los
especificidad analitico el producto no tratado | de la deteccion, deben debe observarse por componentes de la mezcla a efectos de
de la (si esta disponible). Afiadir estar comprendidos en la | encima del NCMB o indicar los parametros caracteristicos de la
deteccion, solucion estandar si no se escala especificada. CCa para los separacion cromatografica y la deteccion.
rendimiento dispone de muestras sin tratar | La retencion relativano | compuestos prohibidos. | Ajustar la base de datos de la retencion
de los (similares a las analizadas en debe exceder el 2 % en relativa para los compuestos de la mezcla
detectores el lote). laCGL yel 5 % en las de la prueba de deteccion y los analitos

Confirmar la identidad y
cantidad de cada analito
presente en un nivel de 20,7
LA.

determinaciones
mediante CLAR. El
rendimiento del detector
debe hallarse dentro de
los limites
especificados. No debe
haber sustancias
coextractivas de la
muestra que interfieran
con el analito en un
nivel > 0,3 NCMB. La
recuperacion de la
solucion afiadida no
debe exceder los limites
aceptables de
recuperacion del analito.

empleados en la calibracion. Definir el
valor de fRR especifico del sistema de
deteccion.

Efectuar la confirmacion cuantitativa con
solucion analitica preparada en extracto de
la matriz testigo si el efecto de la matriz es
significativo.
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Parametro Niveles | N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones
requerido
4.1.5 Enuna | Seleccionar al azar una Los residuos medidos en dos dias diferentes no Efectuar el ensayo en forma alternada para
Homogenei- | concen- | muestra positiva. Repetir el deben exceder el limite de reproducibilidad de las cubrir todos los productos analizados.
dad del tracion | analisis en una o dos porciones | porciones analiticas repetidas: Comprobar la homogeneidad al principio
analito enla | del analiticas mas. del periodo vegetativo, o al comenzar el
. Crnix- Conin < 2.8*CV1Q  herioro veg ;
muestra analito ; i . analisis del tipo de muestra considerado.
Q es el residuo promedio obtenido de las
procesada clara- g . . . Los resultados aceptables de la prueba
mediciones repetidas; CVy, es la incertidumbre ., .
mente . . e s también confirman que era apropiada la
combinada del procesamiento y analisis de la A R
detecta- . o, , reproducibilidad de los analisis (CV,).
ble muestra obtenida durante la validacion del método.
4.1.6 La eficiencia de la extraccion no puede

Eficiencia de
la extraccion

controlarse durante el analisis. Para
asegurar una eficiencia apropiada, el
procedimiento de extraccion validado debe
llevarse a cabo sin cambios.

4.1.7
Duracion del
analisis

Las muestras, extractos etc. no deben almacenarse
durante un periodo mas prolongado que el adoptado
durante la validacion del método para comprobar la
estabilidad en el almacenamiento. Se deberan
controlar y registrar con regularidad las condiciones
de almacenamiento.

En el Cuadro 2 se proporcionan ejemplos
de la necesidad de pruebas de estabilidad
adicionales.

4.2 Analito detectado ocasionalmente

Aplicar las pruebas descritas en 4.1, con las siguientes excepciones:

4.2.1
Exactitud y
precision

En el
LAoen
torno a
él

Volver a analizar otra porcion
analitica.

Recurrir a la adicion de
solucion estandar en el nivel
del analito medido.

Los residuos medidos en dos dias diferentes deben

estar comprendidos en la siguiente zona critica:
Cméx' Cmin < 2~8*CVLtin

Q es el residuo promedio obtenido de las

mediciones repetidas, mientras que CVyy, se

obtiene durante la validacion del método.

La recuperacion tras la adicion de solucion estandar

no debe exceder los limites de adopcidn de

medidas.

Comprobar la exactitud si se detectan
residuos >0,5 LA.
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Parametro

Niveles | N° de analisis o tipo de ensayo

requerido

Criterios

Observaciones

4.3 Métodos empleados a intervalos irregulares |

Aplicar las pruebas descritas en 4.1, con las siguientes exce

ciones:

4.3.1 En el Incluir en cada lote analitico Dos recuperaciones como minimo deben estar Los resultados aceptables prueban también
Exactitudy | LAyel |unamuestraenriquecidaenel | dentrodel limite de control; una puede estar dentro | la idoneidad de las sustancias quimicas,
precision NCMB | NCMB y dos muestras en el del limite de adopcion de medidas. adsorbentes y reactivos empleados.
(repetibilida LA. Recurrir a la adicion de Los residuos medidos en las porciones repetidas Confirmar los residuos superiores a 0,5 LA.
d) solucion estandar si no se deben estar dentro de la siguiente zona critica: Si no se satisfacen los criterios de
dispone de una muestra no Cix- Cimin < 2.8*CV11pQ 0r Ciygx- Crnin < rendimiento, el método se pondra en
tratada (similar a las analizadas fm*CVipQ practica y sus caracteristicas de rendimiento
en el lote). Q es el residuo promedio obtenido de las (Q, CVasip, CVLyp) volveran a establecerse
Efectuar el andlisis en >2 mediciones repetidas; el CVyy, se obtiene durante la | durante su revalidacion parcial.
porciones analiticas. validacion del método; fi,) es el factor de calculo de
la zona extrema, que depende del numero de
muestras repetidas.
4.4. Cambios en la aplicacion del método |
Cambio Parametros que deben comprobarse Meétodos de ensayo y criterios de aceptabilidad: véanse las secciones correspondientes del
Apéndice 1.
4.4.1 Comprobar la selectividad de la Las caracteristicas de rendimiento no deben verse Aplicar mezclas de ensayo apropiadas para
Columna separacion, resolucion, calidad de inerte, afectadas. obtener informacion sobre el rendimiento
cromatografi | valores de tRR. de la columna.
ca
4.4.2 Equipo | Homogeneidad de la muestra procesada; Se realizaran las pruebas descritas en 1.6 y 1.7, que | Soélo se requiere la prueba de homogeneidad
de estabilidad de los analitos. deben dar resultados conformes a los criterios cuando el grado de desmenuzamiento y/o
procesamien pertinentes. mezcla es inferior al del equipo original.
to de las Sera necesario comprobar la estabilidad de
muestras los analitos si el tiempo y la temperatura de
procesamiento aumentan
considerablemente.
4.4.3 Equipo | Comparar los residuos no afiadidos que se | La media de los residuos no debe presentar La prueba es necesaria si se utiliza un
de detectan con el equipo viejo y con el diferencias significativas en el nivel p=0,05. nuevo tipo de equipo.
extraccion nuevo en > 5 repeticiones.




ALINORM 03/24A Péagina 81
Parametro Niveles | N° de analisis o tipo de ensayo Criterios Observaciones

requerido
4.4.4 Comprobar la selectividad de la Las caracteristicas de rendimiento deben ser iguales | Comprobar también por separado la

Deteccion separacion y la selectividad y sensibilidad | o mejores que las especificadas en la descripcion detectabilidad con los nuevos reactivos
de la deteccion del método empleados en la deteccion

4.4.5 >5 pruebas de recuperacion en cada nivel | Todos los resultados deben estar dentro de los Se trata de un requisito minimo.

Analista (NCMB, LA y 2 (3) LA); analizar limites de control especificados para el método en | Laboratorios que trabajan con residuos en
nuevamente una muestra testigo y dos el laboratorio. Los analisis de muestras repetidas ciertas areas emplean un protocolo mas
muestras positivas (desconocidas para el | deben dar valores comprendidos en la zona critica | detallado, que incluye: 1) el trazado de una
analista) curva estandar dentro de los criterios de

aceptabilidad; 2) la realizacion de dos
analisis, como minimo, para cada matriz
que contenga analitos representativos
enriquecidos por el analista a tres niveles
como minimo en el duplicado; 3) la
realizacion de un analisis, como minimo,
con muestras enriquecidas o con residuos
no afadidos, tres niveles en el duplicado,
desconocidas para el analista. Todos los
resultados deben satisfacer los criterios de
aceptabilidad, o bien repetirse.

4.4.6 Exactitud y precision >3 pruebas de Todos los resultados deben estar dentro de los Se debera establecer la reproducibilidad del

Laboratorio | recuperacion en cada nivel (NCMB, LA y | limites de control especificados para el método en método en las nuevas condiciones; esto

2 (3) LA) a cargo de (diferentes) analistas
en dias distintos.

el laboratorio

debe hacerlo mas de un analista, si esta
disponible.
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Cuadro 5. Productos/muestras representativos para la validacion de procedimientos analiticos para

residuos de plaguicidas

Grupo de | Propiedades comunes Clase de productos® Especies representativas
productos
Productos vegetales
L Elevado contenido de Hortalizas brasicaceas de espinaca o lechuga
agua y clorofila hoja brécoles, col, berza comtn
Hortalizas de hoja frijoles verdes
Hortalizas leguminosas
1L Elevado contenido de Frutas pomaceas manzana, pera
agua y contenido escaso o | Frutas de hueso melocoton (durazno),
ausencia de clorofila Bayas cerezas
Frutas pequefias fresa
Hortalizas de fruto uva
Raices tomate, pimiento morron,
melén
hongos comestibles
patata, zanahoria, perejil
111 Elevado contenido de Frutos citricos naranja, limoén
acido
Iv. Elevado contenido de uvas pasas, datiles
azlicar
V. Elevado contenido de Semillas oleaginosas aguacate (palta), semilla de
aceite o grasa Nueces girasol
nuez de nogal, pacanas,
pistachos
VL Materiales secos Cereales trigo, arroz 0 maiz en grano
Productos de cereales salvado de trigo, harina de
maiz
Productos que requieren p. €j., ajo, lapulo, té,
una prueba individual especias, arandanos
Productos de origen animal
Carnes Carne de bovino, carne de
aves
Despojos comestibles Higado, rifion
Grasa Grasa de carne
Leche Leche de vaca
Huevos Huevos de gallina

Nota: El método debe validarse con plaguicidas representativos de cada grupo de productos. Los productos

dificiles de analizar requeriran pruebas individuales.

Codex Alimentarius, Volumen 2, segunda edicion, Residuos de plaguicidas en los alimentos, pags. 152-383, FAO, 1993.
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1.

Cuadro 6. Ejemplos de métodos de deteccion idoneos para analisis de confirmacién de sustancias

Método de deteccion

Criterio

CL o CG y espectrometria de masas

Si se controla un nimero suficiente de iones de
diagnostico

CL-DAD o exploracion mediante UV

Si el espectro UV es caracteristico

CL - fluorescencia

Combinado con otras técnicas

2-D cromatografia en capa fina -
(espectrometria)

Combinado con otras técnicas

CG-DCE, DNF, DF

S6lo si se combina con dos o mas técnicas de separacion’

Derivacion

Si no es el método de primera opcion

CL- inmunograma

Combinado con otras técnicas

CL-UV/VIS (una sola longitud de
onda)

Combinado con otras técnicas

Otros sistemas cromatograficos (aplicando fases estacionarias o méviles diferentes) u otras técnicas.
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Glosario

Limite aceptado (LA)

Valor de concentracion de un analito que corresponde a un limite
reglamentario o valor de referencia que constituye la finalidad del
analisis, por ¢j. LMR, LMP, norma comercial, limite de concentracion
(evaluacion de la exposicion dietética), nivel de aceptacion (medio
ambiente), etc. Para una sustancia que no tiene LMR o esta prohibida
puede no existir un LA (por ser éste igual a 0 o porque no hay limite
alguno), o el LA puede ser la concentracion por encima de la cual es
necesario confirmar los residuos detectados (limite de adopcion de
medidas o limite administrativo).

Exactitud

Grado de conformidad entre el resultado de una prueba y el valor de
referencia aceptado.

Error alfa (o)

Probabilidad de que la concentracion efectiva del analito en la muestra
de laboratorio sea inferior a un valor particular (por ej. el LA) cuando
las mediciones efectuadas en una o mas porciones analiticas/de ensayo
indican que la concentracion supera ese valor (falso positivo).
Habitualmente los valores aceptados de esta probabilidad son del orden
del 1 al 5%.

Analito

La sustancia quimica buscada o determinada en una muestra.

Homogeneidad del analito (en la
muestra)

Uniformidad o dispersion del analito en la matriz. La variabilidad de
los resultados analiticos derivados del procesamiento de la muestra
depende del tamafio de la porcién analitica. La constante de muestreo’
describe la relacion entre el tamafo de la porcidn analitica y la
variacion prevista en una muestra analitica adecuadamente mezclada:
Ks=w (Cme)g, donde w es la masa de la porcion analitica y CVn, €s
el coeficiente de variacion de la concentracion del analito en las
porciones analiticas repetidas de w (g) que se retiran de la muestra
analitica.

Porcion analitica

Una cantidad representativa de material extraido de la muestra analitica,
de tamafio adecuado para medir la concentracion del residuo.

Muestra analitica

El material preparado para el analisis a partir de la muestra de
laboratorio separando la parte del producto que ha de analizarse y luego
mezclandola, triturandola, picandola finamente, etc., para extraer
porciones analiticas con un error de muestreo minimo.

Aplicabilidad

Los analitos, matrices y concentraciones para los que se ha demostrado
que un método de analisis es satisfactorio.

Error (B)

Probabilidad de que la concentracion efectiva del analito en la muestra
de laboratorio sea superior a un valor particular (por ¢j. el LA) cuando
las mediciones efectuadas en una o mas porciones analiticas indican
que la concentracion no excede ese valor (falso negativo). Por lo
general los valores aceptados de esta probabilidad van de 1 a 5%.

Sesgo

Diferencia entre el valor mediano de la medicidn para un analito y un
valor de referencia aceptado para la muestra. El sesgo es el error
sistematico total, en contraposicion al error aleatorio. Puede haber uno
0 mas componentes de errores sistematicos que contribuyen al sesgo.
Una diferencia sistematicamente mayor con respecto al valor de
referencia aceptado se traduce en un valor mas elevado del sesgo.

Wallace, D. y Kratochvil, B., Analytical Chemistry, 59, 226-232, 1987
Ambrus, A., Solymosné, E.. y Korsés, . J. Environ. Sci. Health, B31, (3) 1996
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Grupo de productos

Grupos de alimentos o piensos con suficientes caracteristicas quimicas
comunes que los hacen similares a efectos de su analisis por un método.
Las caracteristicas pueden basarse en sus componentes principales (por
ej. agua, grasa, azucar, acidos) o en relaciones biologicas, y pueden
estar definidas por la reglamentacion.

Método de confirmacion

Métodos que proporcionan una informacién completa o
complementaria que permite identificar el analito con un grado
aceptable de certidumbre [en el limite aceptado o el nivel de interés].
En la medida de lo posible los métodos de confirmacion proporcionan
informacion sobre el caracter quimico del analito, utilizando
preferiblemente técnicas espectrométricas. Si una técnica particular no
posee suficiente especificidad, la confirmacion podra efectuarse
mediante procedimientos adicionales que consisten en combinaciones
idoneas de purificacion, separacion cromatografica y deteccion
selectiva. Los bioensayos también pueden proporcionar algunos datos
de confirmacion.

Ademas de la confirmacion de la identidad de un analito, también se
debera confirmar su concentracion. Esto podra lograrse analizando una
segunda porcion de ensayo y/o volviendo a analizar la porcion de
ensayo inicial con un método alternativo apropiado (por ¢j. columna y/o
detector diferente). La confirmacion cuantitativa y cualitativa también
podra efectuarse con el mismo método, cuando sea apropiado.

Limite de adopcién de
decisiones

(CCa)

Limite en el cual se podra decidir que la concentracion del analito
presente en una muestra efectivamente excede el limite con una

probabilidad de error de o (falso positivo). En el caso de sustancias con
LA igual a cero, el CCa. es el nivel de concentracion mas bajo en el que
un método puede discriminar con una probabilidad estadistica de 1 -

la presencia del analito identificado. E1 CCa es equivalente al limite de
deteccion (LD) de acuerdo con algunas definiciones (habitualmente

para o = 1%).

En el caso de sustancias con LA establecido, el CCa es el valor de
medicion de la concentracion por encima del cual se puede decidir, con
una probabilidad estadistica de 1 - a, que el contenido del analito
identificado efectivamente es superior al LA.

Capacidad de deteccion (CCR)

La concentracion efectiva del analito mas baja que se puede detectar,
identificar y cuantificar en una muestra con un error beta (falso
negativo). En el caso de sustancias prohibidas el CCP es la
concentraciéon mas baja a la que un método esta en condiciones de
determinar el analito en muestras contaminadas con una probabilidad
estadistica de 1 - B. En el caso de sustancias con LMR establecido, CC[3
es la concentracion a la que el método estd en condiciones de detectar
las muestras que exceden este LMR con una probabilidad estadistica de
1-8.

Cuando se aplica al nivel de concentracion mas bajo que puede
detectarse la finalidad de este parametro es proporcionar una
informacion equivalente al limite de cuantificacion (LC), pero el CCP
se asocia siempre con una probabilidad estadistica especificada de
deteccion y por ello se prefiere con respecto al LC.
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Mezcla de ensayo de deteccién

Mezcla de soluciones analiticas estandar apropiada para comprobar las
condiciones de separacion y deteccion cromatografica. La mezcla de
ensayo de deteccion debe contener analitos que proporcionen
informacion sobre la selectividad y los factores de respuesta de los
detectores, la calidad de inerte (por ¢j. caracterizada por el factor de
cola fC) y la capacidad de separacion (resolucion, Rs) de la columna,
asi como sobre la reproducibilidad del tRR. La mezcla de ensayo de
deteccion podra ser especifica para cada columna y detector.

Falso resultado negativo

Véase error beta

Falso resultado positivo

Véase error alfa.

Método especifico para un
grupo de compuestos

Método destinado a detectar substancias que tienen una fraccion comun
0 una estructura quimica similar, por ejemplo acidos acéticos fenoxi,
ditiocarbamatos, metilcarbamatos

Residuo no afiadido

Residuos de un analito que han entrado en una matriz por la via prevista
habitualmente para las trazas de la sustancia, en contraposicion al
enriquecimiento de muestras en el laboratorio. También: residuo
meteorizado.

Método individual

Meétodo idoneo para determinar uno o mas compuestos especificados.
Se podra necesitar un método individual separado, por ejemplo, para
determinar algunos metabolitos incluidos en la definicion del residuo de
un plaguicida o medicamento veterinario particular.

Muestra de laboratorio

La muestra tal como se recibe en el laboratorio (sin incluir el
envasado).

Limite de deteccion (LD)

Concentracion mas pequefia en la que puede identificarse el analito. Se
define habitualmente como la concentracion minima del analito en la
muestra objeto del ensayo que puede medirse con una probabilidad
establecida de que el analito esté presente en una concentracion
superior a la de la muestra testigo. La UIPQA y la ISO han
recomendado la abreviacion LD. Véase también Limite de adopcion de
decisiones.

Limite de cuantificacion (LC)

Concentracion mas pequefia del analito que es posible cuantificar. Se
define habitualmente como la concentracion minima del analito en la
muestra objeto del ensayo que puede determinarse con precision
(repetibilidad) y exactitud aceptables en las condiciones establecidas
del ensayo. Véase también Capacidad de deteccion.

Nivel calibrado maés bajo
(NCMB)

Concentracion mas baja del analito detectada y medida en la calibracion
del sistema de deteccion. Puede expresarse como concentracion de la
solucion en la muestra objeto del ensayo o como masa, y no debe
incluir la contribucién del testigo.

Matriz

Material o componente muestreado para estudios analiticos, excluido el
analito.

Matriz testigo

Material de la muestra que no contiene niveles detectables de los
analitos de interés.

Calibracion ajustada a la matriz

Calibracion que utiliza soluciones estandar preparadas en un extracto
del producto analizado (o de un producto representativo). El objetivo es
compensar los efectos de las sustancias coextractivas en el sistema de
determinacion. Estos son a menudo imposibles de predecir, pero el
ajuste a la matriz puede ser innecesario si se demuestra que los efectos
de las sustancias coextractivas son insignificantes.
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Método

La serie de procedimientos aplicados desde la recepcion de una muestra
para su analisis hasta la produccion del resultado final.

Validacion del método

Proceso mediante el cual se verifica que el método es idoneo para la
finalidad prevista.

Método para residuos maltiples,
MRM

Método idoneo para identificar y cuantificar una gama de analitos, por
lo general en diversas matrices diferentes.

Resultado negativo

Un resultado que indica que el analito no esta presente en el nivel
calibrado mas bajo o en un nivel superior (véase también Limite de
deteccion)

Verificacion del rendimiento

Series de datos de control de calidad generados durante el analisis de
lotes de muestras para respaldar la validez de los analisis en curso. Los
datos pueden emplearse para afinar los parametros de rendimiento del
método.

Resultado positivo

Un resultado que indica la presencia del analito con una concentracion
igual o superior al nivel calibrado mas bajo.

Precision

Grado de conformidad entre resultados de ensayos independientes
obtenidos en ciertas condiciones estipuladas.

Método cuantitativo

Un método capaz de producir resultados, expresados como valores
numéricos en unidades apropiadas, con exactitud y precision idoneas
para la finalidad prevista. El grado de precision y exactitud debe
ajustarse a los criterios especificados en el Cuadro 3.

Recuperacion

Fraccion o porcentaje de un analito que se recupera tras la extraccion y
el analisis de una muestra testigo a la que se ha afiadido el analito en
una concentracion conocida (muestra enriquecida o material de
referencia).

Ensayo con solucidn testigo

Analisis completo efectuado sin incluir materiales de la muestra para
fines de control de calidad.

Material de referencia

Material o materiales en que las concentraciones del analito son
suficientemente homogéneas y claras como para emplearse en la
evaluaciéon de un método de medicidn, o para asignar valores a otros
materiales. En el contexto de este documento el término “material de
referencia” no se refiere a los materiales empleados para calibrar los
aparatos.

Método de referencia

M¢étodo analitico cuantitativo de fiabilidad probada que se caracteriza
por tener exactitud, especificidad, precision y capacidad de deteccion
conocidas. Por lo general estos métodos han sido objeto de estudios en
colaboracion, y suelen basarse en la espectrometria molecular. La
condicion de método de referencia vale tinicamente si el método se
aplica dentro del régimen apropiado de garantia de la calidad.

Procedimiento de referencia

Procedimiento de eficacia establecida. Si no esta disponible, podra
adoptarse como procedimiento de referencia un procedimiento que en
teoria se considere sumamente eficaz y que sea fundamentalmente
distinto del que es objeto del ensayo.

Repetibilidad

Precision en condiciones de repetibilidad, es decir, condiciones en las
que se obtienen resultados de ensayos independientes mediante la
aplicacion del mismo método en porciones analiticas repetidas, en el
mismo laboratorio, a cargo del mismo analista y utilizando el mismo
tipo a intervalos de tiempo breves. (ISO 3534-1)
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Analito representativo

Analito elegido para representar un grupo de analitos que
probablemente tendran un comportamiento similar al aplicar un método
de analisis para residuos multiples, como se deduce por sus propiedades
fisico-quimicas como estructura, hidrosolubilidad, K., polaridad,
volatilidad, estabilidad hidrolitica, pKa, etc.

Analito representado

Analito con propiedades fisico-quimicas que forman parte de la gama
de propiedades de los analitos representativos.

Reproducibilidad

Grado de conformidad entre los resultados obtenidos con el mismo
método en porciones analiticas idénticas, por distintos analistas que
utilizan diferentes equipos (reproducibilidad dentro del laboratorio).
Analogamente, cuando los ensayos se efectian en laboratorios
diferentes se obtiene la reproducibilidad entre laboratorios.

Producto representativo

Alimento o pienso utilizado para representar un grupo de productos a
los efectos de la validacion del método. Un producto podra considerarse
representativo sobre la base de la composicion inmediata de la muestra,
por ejemplo contenido de agua, grasa/aceite, acido, azticar y clorofila o
por analogias biologicas de los tejidos, etc.

Rugosidad

Capacidad de un proceso de medicion quimica de resistir a los cambios
en los resultados del ensayo cuando se producen cambios menores en
las variables ambientales y de procedimiento del método, los
laboratorios, el personal, etc.

Preparacion de la muestra

Procedimiento empleado, cuando es necesario, para convertir la
muestra de laboratorio en muestra analitica, eliminando aquellas partes
(tierra, piedras, huesos, etc.) que no deben incluirse en el analisis.

Procesamiento de la muestra

Procedimiento (s) (por ej. cortar, triturar, mezclar) empleado para dar a
la muestra analitica una homogeneidad aceptable con respecto a la
distribucion del analito antes de extraer la porcion analitica. El
componente de procesamiento en la preparacion de la muestra debe
disefiarse de tal modo que se evite inducir cambios en la concentracion
del analito.

Método de cribado

Método empleado para detectar la presencia de un analito o una clase
de analitos en un nivel igual o superior a la concentraciéon minima de
interés. Debe estar disefiado para evitar resultados negativos falsos en
un nivel de probabilidad especificado (generalmente 3 = 5%). Es
posible que sea necesario confirmar los resultados cualitativos positivos
mediante métodos de referencia o de confirmacion. Véase Limite de
adopcion de decisiones y Capacidad de deteccion.

Selectividad Grado de probabilidad de que el analito se distinga de otros
componentes de la muestra, ya sea por separacion (por ej.,
cromatografia) o por la respuesta relativa del sistema de deteccion.

Especificidad Medida en que un método proporciona respuestas del sistema de

deteccion que se pueden considerar caracteristicas exclusivas del
analito.

Adicién de solucién estandar

Un procedimiento mediante el cual se afaden cantidades conocidas del
analito a fracciones de un extracto de la muestra que contiene el analito
(para una concentracion X medida inicialmente), a fin de producir
nuevas concentraciones nominales (por ej. 1,5X y 2X). Se miden las
respuestas del analito producidas por las fracciones enriquecidas y el
extracto original, y se determina la concentracion del analito en el
extracto original (adicion nula de analitos) a partir de la pendiente y la
interseccion de la curva de la respuesta. Si la curva de la respuesta
obtenida no es lineal se requerira cautela para interpretar el valor de X.
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Factor de cola

Medida de la asimetria del pico de la cromatografia; en el 10% de la
altura maxima del pico, proporcion entre su ancho en los segmentos
frontal y de cola separados por una linea vertical que se traza a través
del pico maximo.

Porcién de ensayo

Véase “Porcion analitica”

Muestra de ensayo

Véase “Muestra analitica”

Fidelidad

Grado de conformidad entre el valor promedio obtenido de una larga
serie de resultados de ensayos y un valor de referencia aceptado.

Incertidumbre de la medicién

Parédmetro individual (habitualmente una desviacion estandar o un
intervalo de confianza) que expresa la posible gama de valores, en torno
al resultado de la medicion, dentro de la cual se prevé que se encuentre
el valor efectivo con un grado establecido de probabilidad. Debe tomar
en cuenta todos los efectos reconocidos que influyen en el resultado, a
saber: precision global a largo plazo (reproducibilidad dentro del
laboratorio) del método completo; sesgo del método; submuestreo e
incertidumbres de la calibracion; y cualquier otra fuente conocida de
variacion en los resultados.

SIGLAS
Crax Residuo mayor MRM | Método para residuos multiples
detectado en porciones
analiticas repetidas
Chin Residuo menor fRR Factor de respuesta relativa
detectado en porciones
analiticas repetidas
CVadip Coeficiente tipico de tRR Valor del tiempo de retencion relativa de un
variacion de los residuos pico
determinados en una Rs Resolucion de dos picos cromatograficos
porciodn analitica
CVLiip Coeficiente tipico de DE Desviacion estandar
variacion en analisis de
porciones de una
muestra de laboratorio
Syx Desviacion estandar de las residuales
calculada a partir de la funcion de calibracion
lineal
BPL Buenas practicas de
laboratorio
MEG M¢étodo especifico para
un grupo
OMS | Organizacion Mundial de la Salud
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15
GC
CF
CM

AS

GC
GC
CM

CF
CF
17
AL
AL
N
FI
VB
VB
VR
MO
MO
MM
VB
SB
VP

DF

PE
FB
GC
AS
AF
OR

ML

VA
AL

FS
VP

TN
VO
MM
MO

FS

APENDICE 11

PROYECTOS Y PROYECTOS REVISADOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
PARA PLAGUICIDAS

CLORMEQUAT

650
1250
650

81

653
654
654

1211
1212

CLORPIRIFOS

1020
1021
660
327
400
41
577
1280
1281
812
404
716
526

269

112
269
645
645
645
645

107

385
528

247
63

672
445
818
818

14

Centeno

Harina de centeno
Salvado de centeno, sin
elaborar

Paja y forraje seco de
cereales

Triticale

Trigo

Salvado de trigo, sin
elaborar

Harina de trigo

Harina integral de trigo

Forraje seco de alfalfa
Forraje verde de alfalfa
Almendras

Bananos

Brécoles

Coles arrepolladas
Zanahorias

Vacuno, rifiones
Vacuno, higado

Carne de vacuno
Coliflor

Café en grano

Frijol comn (vainas y/o
semillas no maduras)
Uvas pasas (de Corinto,
pasas y sultaninas)
Huevos

Uvas

Maiz

Forraje seco de maiz
Forraje verde de maiz
Aceite comestible de
maiz

Leche de vaca, cabra 'y
oveja

Cebollas, bulbo

Parras verdes de
guisantes (arvejas)
Melocotones (duraznos)
Guisantes (arvejas)
(vainas y semillas
carnosas = semillas
inmaduras)

Pacanas

Pimientos dulces

Carne de porcino
Despojos comestibles de
porcino

Ciruelas (incluidas las
ciruelas pasas)

LMR (mg/kg)

20
0,05

0,1

0,01
0,01
0,05
0,05
0,01
0,1

0,01

0,5
0,05

0,01

0,05

0,02
0,01

0,5

(grasa)

*)

*)

(grasa)
*)

(Adelantados al Tramite 8 del Procedimiento del Codex)

Tramite

o]

[o ] e]

oo o0

OO 00 OO0 OO0 OO0 OO0 OO OO0 OO0 OO OO OO o

oo

o0 OO OO0 0 0 OO

o0 00 00 OO

Nota
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FP
PM
PO

MM
MO

GC
AS

FB
VR
AV

VO

TN
GC
CF
AS

21
PM

32

VB
VB
VB
VB

41

vC
vC
VA
VR

60
FP
FS

63

DF
VD

65
FI
MO
MO
ML
FI

FI
FP
VR

74
VS
GC
VD
PE
VP

9
110
111

822
822

651
651

275
596
596

447

678
654
1211
654

DDT
110

ENDOSULFAN
400

403

41

404

FOLPET
424

46

385

589

FOSALONA
9
12

PIRETRINAS

167
70

TIABENDAZOL
326

1280

1281

812

345

350
9
589

DISULFOTON
0621
0640
0071
0840
0526

Frutas pomaceas
Carnes de aves
Despojos comestibles de
aves de corral

Carne de ovino
Despojos comestibles de
ovino

Sorgo

Paja y forraje seco de
sOrgo

Fresas

Remolacha azucarera
Hojas o coronas de
remolacha azucarera
Maiz dulce (maiz en la
mazorca)

Nueces de nogal

Trigo

Harina de trigo

Paja y forraje seco de
trigo

Carnes de aves

Brécoles

Col de Milan
Coles arrepolladas
Coliflor

Pepinos

Melones, excepto sandias
Cebollas, bulbo

Patatas (papas)

Frutas poméaceas
Frutas de hueso

Frutas desecadas
Legumbres

Aguacates (paltas)
Vacuno, rifiones
Vacuno, higado
Leche de vaca
Mango

Papayas
Frutas pomaceas
Patatas (papas)

Esparragos

Cebada

Frijoles (secos)

Huevos de gallina

Frijol comtn (vainas y/o
semillas no maduras)

0,01 (grasa)
0,01 *)

1 (grasa)

0,05
40

0,01 (*)

0,05 (*)

0,2 Po
0,1 Po

15 Po

0,3
0,2
5 Po

10 Po

15 Po

0,02 *)
0.2
0.2
0,02 (*)
0,2

o0 OO0 OO0 OO

o] o] o0 OO0 OO0 OO o0 00 o0 0

o0 00 OO0 OO o0

oo o0

o0 00 00 0 0

Excepto coles de Milan
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SO 0691 Semillas de algodon 0,1 8

VP 0528 Guisantes (vainas verdes) 0,1 8

VP 0529 Guisantes, desgranados 0,02 *) 8

GC 0645 Maiz 0,02 * 8

ML 0107 Leche de vaca, cabra y 0,01 8
oveja

AF 0647 Forraje verde de avena 0,5 8

AS 0647 Paja y forraje seco de 0,05 8
avena

GC 0647 Avena 0,02 ™) 8

PM 0110 Carne de aves 0,02 *) 8

VO 0447 Maiz dulce (maiz en la 0,02 *) 8
mazorca)

VO 1275 Maiz dulce (granos) 0,02 *) 8

GC 0654 Trigo 0,2 8

AF 0654 Forraje verde de trigo 1 8
(planta entera)

AS 0654 Paja y forraje seco de 5 8
trigo

87 DINOCAP

FB 269 Uvas 0,5 8

106 ETEFON

DF 269 Uvas pasas (de Corinto, 5 8
pasas y sultaninas)

187 CLETODIM

AL 1020 Forraje seco de alfalfa 10 8

AL 61 Forraje seco de frijoles 10 8

VD 71 Frijoles (secos) 2 8

VP 0061 Frijoles, excepto habasy 0,5 * 8
soja

AL 1030 Forraje verde de frijoles 5 8

SO 0691 Semillas de algodon 0,5 8

oC 0691 Aceite de semillas de 0,5 *) 8
algodon sin refinar

OR 0691 Aceite comestible de 0,5 * 8
semillas de algodon

MO 0105 Despojos comestibles 0,2 * 8
(mamiferos)

PE 0112 Huevos 0,05 *) 8

VD 651 Guisante pardo (seco) 2 8

AM 1051 Forraje seco de 0,1 * 8
remolacha

VA 0381 Ajo 0,5 8

MM 95 Carne (de mamiferos 0,2 8
distintos de los
mamiferos marinos)

ML 106 Leches 0,05 8

VA 0385 Cebollas, bulbo 0,5 8

SO 0697 Mani 5 8

VR 0589 Patatas (papas) 0,5 8

PM 110 Carne de aves 0,2 (*) 8

PO 0111 Despojos comestibles de 0,2 * 8
aves de corral

SO 0495 Semillas de colza 0,5 8

ocC 0495 Aceite de colza sin 0,5 *) 8
refinar

OR 0495 Aceite comestible de 0,5 * 8
colza

VD 0541 Soja (seca) 10 8

oC 0541 Aceite de soja sin refinar 1 8
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OR
VR
SO
oC

VO

0541
0596
0702
0702

0448

Aceite de soja refinado
Remolacha azucarera
Semillas de girasol
Aceite de semillas de
girasol sin refinar
Tomate

0,5
0,1
0,5
0,1

*)

*)

o0 OO0 0 0
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30
FP
JF

MO
MO
MM

32
VP

SB
SB
vC
FB
GC
vC

FC
FS

FI

SO
VD
vC
SO
VO
GC

56

FP

62

MO
MO
MM
ML
GC
FC
JF
DF
PE
vC

MO

VL
MO

oC

APENDICE IV

ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA PLAGUICIDAS
(Adelantados a los Tramites 5/8 del Procedimiento con omision de los Tramites 6y 7)

DIFENILAMINA
0226
226

1280
1281
812

ENDOSULFAN
522

715
716
424
269
645
46

4
247
353
495
541
431
702
448
654

2-FENILFENOL

230

PIPERONIL
BUTOXIDO

1280
1281
812
812
80

1

1
167
112
45

0098

483
0099

645

Manzanas
Zumo (jugo) de
manzana
Vacuno, rifiones
Vacuno, higado
Carne de vacuno

Habas (vainas verdes y
semillas no maduras)
Cacao en grano

Café en grano

Pepinos

Uvas

Maiz

Melones, excepto
sandias

Naranjas, dulces, agrias
Melocotones (duraznos)
Pina

Semillas de colza

Soja (seca)

Calabaza de verano
Semillas de girasol
Tomate

Trigo

Peras

Vacuno, rifiones
Vacuno, higado
Carne de vacuno
Leche de vaca
Cereales en grano
Frutos citricos
Zumo (jugo) de citricos
Frutas desecadas
Huevos

Hortalizas de fruto,
cucurbitaceas
Rinones de vacuno,
caprino, porcino y
ovino

Lechugas romanas
Higado de vacuno,
caprino, porcino y
ovino

Aceite de maiz sin
refinar

LMR (mg/kg)

10
0,5

0,01
0,05
0,01

20

0,3
0,2
30

0,05

80

Po
PoP

*)

(*)
(grasa)

Po

Po

(grasa)

Po

Po

PoP

Tramite

5/8
5/8

5/8
5/8
5/8

5/8

5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

5/8

5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

5/8

5/8
5/8

5/8

Nota

Excluidos los
rifiones de
vacuno
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MM 0095
ML 0106
VL 485
AL 72
AL 528
SO 703
VO 51
PM 110
PO 111
VD 70
VL 494
VR 75
VL 502
VO 448
JF 448
CM 654
CF 1211
CF 1210
CF 1212

151 DIMETIPIN

SO 0691
OR 0691
MO 0105
PE 0112
MM 0095
ML 0106
PM 0110
PO 0111
SO 0495
SO 0702

199 CRESOXIM

FC 0203
oC 0305
FT 0305
FC 0004
202 FIPRONILO
FI 0327
GC 0640
VB 0041
MO 1280
MO 1281
MM 0812
ML 0812
PE 0112
VB 0042

Carne (de mamiferos
distintos de los
mamiferos marinos)
Leches

Mostaza

Heno o forraje seco de
guisantes (arvejas)
Parras verdes de
guisantes (arvejas)
Mani entero
Pimientos

Carne de aves
Despojos comestibles
de aves de corral
Legumbres

Hojas de rabano
(incluidas las coronas
de rabano)

Raices y tubérculos
Espinacas

Tomate

Zumo (jugo) de tomate
Salvado de trigo sin
elaborar

Harina de trigo
Germen de trigo
Harina integral de trigo

Semillas de algodon
Aceite comestible de
semillas de algodon
Despojos comestibles
(mamiferos)

Huevos

Carne(de mamiferos
distintos de los
mamiferos marinos)
Leches

Carnes de aves
Despojos comestibles
de aves de corral
Semillas de colza
Semillas de girasol

Pomelo, toronja

Aceite de oliva virgen
Aceitunas

Naranjas, dulces, agrias

Banano

Cebada

Coles arrepolladas
Vacuno, rifiones
Vacuno, higado
Carne de vacuno
Leche de vaca
Huevos
Brasicaceas de flor

0,05

50
200

400

0,5
50

0,3
80

10
90
30

0,5
0,7
0,2
0,5

0,005
0,002
0,02
0,02
0,1
0,5
0,02
0,02
0,02

(seco)

(seco)

(grasa)

Po

PoP
Pop

PoP
PoP

*)
*)
*)
(*)

(*)
*)

*)

(grasa)

5/8

5/8

5/8
5/8

5/8

5/8
5/8
5/8
5/8

5/8
5/8

5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

5/8
5/8
5/8

5/8
5/8

5/8

5/8
5/8

5/8
5/8
5/8

5/8
5/8

5/8
5/8
5/8
5/8

5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8
5/8

Excluida la
carne de
vacuno
Excluida la
leche de vaca
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GC 0645 Maiz 0,01 5/8
AS 0645 Forraje seco de maiz 0,1 peso p. 5/8
en seco
AF 0645 Forraje verde de maiz 0,1 peso p. 5/8
en seco
GC 0647 Avena 0,002 @) 5/8
VR 0589 Patatas (papas) 0,02 5/8
PM 0110 Carne de aves 0,01 ) 5/8
PO 0111 Despojos comestibles 0,02 5/8
de aves de corral
GC 0649 Arroz 0,01 5/8
AS 0649 Paja y forraje seco de 0,2 peso p. 5/8
arroz en seco
GC 0650 Centeno 0,02 * 5/8
VR 0596 Remolacha azucarera 0,2 5/8
AV 0596 Hojas o coronas de 0,2 peso p. 5/8
remolacha azucarera en seco
SO 0702 Semillas de girasol 0,002 * 5/8
GC 0653 Triticale 0,002 *) 5/8
GC 0654 Trigo 0,002 * 5/8
203 EPINOSAD
AM 0660 Céscaras de almendras 2 5/8
TN 0660 Almendras 0,01 *) 5/8
Manzanas 0,1 5/8
MO 1280 Vacuno, rifiones 1 5/8
MO 1281 Vacuno, higado 2 5/8
MM 0812 Carne de vacuno 3 (grasa) 5/8
VS 0624 Apio 2 5/8
FC 0001 Frutos citricos 0,3 5/8
SO 0691 Semillas de algodon 0,01 *) 5/8
oC 0691 Aceite de semillas de 0,01 @) 5/8
algodon sin refinar
OR 0691 Aceite comestible de 0,01 * 5/8
semillas de algodon
PE 0112 Huevos 0,01 5/8
VC 0045 Hortalizas de fruto, 0,02 5/8
cucurbitaceas
FI 0341 Kiwi 0,05 5/8
VP 0060 Legumbres 0,3 5/8
GC 0645 Maiz 0,01 * 5/8
AS 0645 Forraje seco de maiz 5 5/8
AF 0645 Forraje verde de maiz 5 pesop. 5/8
en seco
VO 0051 Pimientos 0,3 5/8
VR 0589 Patatas (papas) 0,01 *) 5/8
PM 0110 Carne de aves 0,2 (grasa) 5/8
MM 0822 Carne de ovino 0,01(*) (grasa) 5/8
MO 0822 Despojos comestibles de 0,1 * 5/8
ovino
GC 0651 Sorgo 1 5/8
VD 0541 Soja (seca) 0,01 * 5/8
FS 0012 Frutas de hueso 0,2 5/8
VO 0447 Maiz dulce (maiz en la 0,01 * 5/8
mazorca)
VO 0448 Tomate 0,3 5/8

VO 0654 Paja y forraje seco de trigo 1 5/8
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008
AM
VS
VR
VR
FS
FC
JF
AB
DF

VO
FB

AB
MO

MO

GC
AF
AS
oC
MM

ML
FT

oC
VO
CM

AS
CM
AF

oC
VD
AL
AL

FS
oC

VO

VR
SO
VO
JF

TN
VR

PROYECTOS Y PROYECTOS REVISADOS DE LIMITES MAXIMOS

DE RESIDUOS PARA PLAGUICIDAS

(Adelantados al Tramite 5 del procedimiento del Codex)

LMR (mg/kg)

CarbarILO
0660  Cascara de almendras 50
0621  Esparragos 15
0574  Remolacha 0,1
0577  Zanahorias 0,5
0013  Cerezas 20
0001  Frutos citricos 15
0001  Zumo (jugo) de citricos 0,5
0001  Pulpa de citricos desecada 4
0269  Uvas pasas (del Corinto, pasasy 50
sultantinas)
0440  Berenjenas 1
0269  Uvas 40
Zumo (jugo) de uva 30
0269  Orujo de uva desecado 80
0098  Riifiones de vacuno, caprino, porcin3
y ovino
0099  Higado de vacuno, caprino, porcino 1
y ovino
0645  Maiz 0,02
0645  Forraje verde de maiz 400
0645  Forraje seco de maiz 250
0645 Aceite de maiz sin refinar 0,1
0095  Carne (de mamiferos distintos de 100.05
mamiferos marinos)
0106  Leches 0,05
0305  Aceitunas 30
0305  Aceite de oliva virgen 25
0445  Pimientos dulces 5
1206  Salvado de arroz sin elaborar 170
Céscaras de arroz 50
0649  Pajay forraje seco de arroz 120
1205  Arroz pulido (blanco) 1
0651  Forraje verde de sorgo 20
Forraje seco de sorgo 50
0541  Aceite de soja sin refinar 0,2
541 Soja (seca) 0,2
0541  Forraje seco de soja 15
1265  Forraje verde de soja 30
Céscaras de soja 0,3
0012  Frutas de hueso 10
0702  Aceite de semillas de girasol sin 0,05
refinar
Forraje verde de girasol 5
0447  Maiz dulce (maiz en mazorca) 0,1
Maiz dulce, desechos del enlatado 7,4
0508  Batata 0,02
0702  Semillas de girasol 0,2
0448  Tomate 5
0448  Zumo (jugo) de tomate 3
Pasta de tomate 10
0085  Nueces de arbol 1
0506  Nabo de mesa 1

*)

S€Co

S€COo

*)

Tramite

DN L W D D D D

(9] WD W D D D

[V, IRV, IV, BV, IV,

[V, IRV, IV, BV, BV, IV, I, B, BV, BV, B, IV, BV, BV, BV, BV, BV |

(U, IRV, IV, IV, BV, IV, IV, BV, BV, BV,

APENDICE V
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GC 0654  Trigo 2 5
CF 1211  Harina de trigo 0,2 5
CF 1210  Germen de trigo 1 5
CM 0654  Salvado de trigo sin elaborar 2 5
AS 0654  Pajay forraje seco de trigo 30 5

20 2,4-D

FC 0001  Frutos citricos 1 Po 5

30 DIFENILAMINA

ML 812 Leche de vaca 0,0004 (*)F 5

FP 230 Peras 5 Po 5

94 METOMILO

Xx 2 [Céscaras de semillas de algodon] 0,2 5

Xx 3 [Forraje seco de semillas de 0,2 5

colza]

Xx 4 [Céscaras de soja] 1 5

Xx 5 [Harina de soja] 0,2 5

FP 0226  Manzanas 2 5

VD 0071  Frijoles (secos) 0,05 5

VP 0526  Frijoles comunes (vainas y/o 1 5

semillas no maduras)

SO 0691  Semillas de algodén 0,2 5

OR 691 Aceite comestible de semillas de 0,04 5

algodon

MO 105 Despojos comestibles 0,02 *) 5

(mamiferos)

PE 112 Huevos 0,02 *) 5

GC 0645  Maiz 0,02 * 5

AF 0645  Forraje verde de maiz 50 5

OR 645 Aceite comestible de maiz 0,02 (* 5

MM 0095  Carne (de mamiferos distintos de 0,02 *) 5

los mamiferos marinos)

ML 0106  Leches 0,02 * 5

FS 0245  Nectarinas 0,2 5

GC 0647  Avena 0,02 *) 5

FS 0247  Melocotones (duraznos) 0,2 5

FP 0230  Peras 0,3 5

FS 14 Ciruelas (incluidas las ciruelas 1 5

pasas)

VR 0589  Patatas (papas) 0,02 *) 5

PM 110 Carne de aves 0,02 *) 5

PO 111 Despojos comestibles de aves de 0,02 *) 5

corral

SO 495 Semillas de colza 0,05 5

AL 541 Forraje seco de soja 0,2 5

ocC 541 Aceite de soja sin refinar 0,2 5

OR 541 Aceite de soja refinado 0,2 5

AS 161 Paja, heno y forraje seco de 10 5

cereales y otras plantas afines a
las gramineas

96 CARBOFURAN

SO 0691  Semillas de algodén 0,1 5

SO 0495  Semillas de colza 0,05 *) 5

CcM 0649  Arroz descascarado 0,1 5

AS 0649  Pajay forraje seco de arroz 1 5

103 FOSMET

FB 0020  Arandanos americanos 15 5

FC 0001  Frutos citricos 3 5

FS 0245  Nectarinas 10 5

FP 0230  Frutas pomaceas 10 5

TN 0085  Nueces de arbol 0,2 5
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113
TN
AM
FP
JF
FC
AB
SO
OR

DF

PE
FB
JF
DH
CF
oC
OR
MM

ML
MO

JF
oC

OR

PM

PO

FS
DT

117
FI

126
VR
FC

vC
MO

PE

MM

vC
ML

SO
AL
VO
VR
PM

PO

PROPARGITA
0660  Almendras
0738  Cascaras de almendra
0226  Manzanas
0226  Zumo (jugo) de manzana
0001  Frutos citricos
0001  Pulpa de citricos desecada
0691  Semillas de algodon
0691  Aciete comestible de semillas de
algodon
0269  Uvas pasas (de Corinto, pasas y
sultanina)
0112  Huevos
0269  Uvas
0269  Zumo (jugo) de uva
1100  Lupulo desecado
1255  Harina de maiz
0645  Aceite de maiz sin refinar
0645  Aceite comestible de maiz
0095  Carne (de mamiferos distintos de
los mamiferos marinos)
0106  Leches
0105  Despojos comestibles
(mamiferos)
0004  Zumo (jugo) de naranja
0697  Aceite de mani (cacahuete) sin
refinar
0697  Aceite comestible de mani
(cacahuete)
0110  Carne de aves
0111  Despojos comestibles de aves de
corral
0012  Frutas de hueso
1114 T¢, verde, negro
ALDICARB
327 Banano
OXAMYL
0577  Zanahorias
0001  Frutos citricos
0424  Pepinos
0096  Despojos comestibles de vacuno,
caprino, equino, porcino y ovino
0112  Huevos
0095  Carne (de mamiferos distintos de
los mamiferos marinos)
0046  Melones, excepto sandias
0106  Leches
0697  Mani
0697  Forraje seco de mani
0051  Pimientos
0589  Patatas, papas
0110  Carne de aves
0111  Despojos comestibles de aves de

corral

0,1

0,2

10
0,1
0,2

12

0,1

100
0,2
0,7
0,5
0,1

0,1
0,1

0,3
0,3

0,3
0,1

0,1

0,2
0,1

0,02
(*)
0,02
(*)
0,02
(*)

1
0,02
(*)
0,05
0,2

0,1
0,02
(*)
0,02
(*)

*)

*)

*)
(grasa)
() F
(*)

(*)
(grasa)
*)

(P IRV, IRV, BV, BV, IRV, BV, BV | (V)] L D

W W

WD L L D

W D

WD L L D D
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130 DIFLUBENZURON
FC 0001 Frutos citricos 0,5 5
MO 0105  Despojos comestibles 0,1 *) 5
(mamiferos)
MM 0095  Carne (de mamiferos distintos de 0,1 (grasa) 5
los mamiferos marinos)
ML 0106  Leches 0,02 *F 5
VO 0450  Champifiones 0,3 5
FP 0009  Frutas pomaceas 5 5
PM 0110  Carne de aves 0,05 *) 5
(grasa)
GC 0649  Arroz 0,01 *) 5
AS 0649  Pajay forraje seco de arroz 0,7 5
135 DELTAMETRIN
FP 0226  Manzanas 0,2 5
VR 0577  Zanahorias 0,02 5
GC 0080  Cereales en grano 2 Po 5
FC 0001 Frutos citricos 0,02 5
PE 0112  Huevos 0,02 (*) 5
VB 0042  Brasicaceas de flor 0,1 5
FB 0269  Uvas 0,2 5
TN 0666  Avellanas 0,02 (*) 5
MO 0098  Rifiones de vacuno, caprino, 0,03 *) 5
porcino y ovino
VL 0053  Hortalizas de hoja 2 5
VA 0384  Puerro 0,2 5
VP 0060  Hortalizas de leguminosas 0,2 5
MO 0099  Higado de vacuno, caprino, 0,03 *) 5
porcino y ovino
MO 0098  Rifiones de vacuno, caprino, 0,03 *) 5
porcino y ovino
ML 0106  Leches 0,05F 5
VO 0450  Champifiones 0,05 5
FS 0245  Nectarinas 0,05 5
FT 0305  Aceitunas 1 5
VA 0385  Cebollas, bulbo 0,05 5
FS 0247  Melocotones (duraznos) 0,05 5
FS 0014  Ciruelas (incluidas las ciruelas 0,05 5
pasas)
VR 0589  Patatas, papas 0,01 5
(*)
PM 0110  Carne de aves 0,1 (grasa) 5
PO 0111  Despojos comestibles de aves de 0,02 5
corral *)
VD 0070  Legumbres 1 Po 5
VR 0494  Rabano 0,01 5
(*)
FB 0275 Fresas 0,2 5
SO 0702  Semillas de girasol 0,05 5
(*)
VO 0447  Maiz dulce (maiz en mazorca) 0,02 5
(*)
DT 1114  T¢, verde, negro 5 5
VO 0448  Tomate 0,3 5
TN 0678  Nueces de nogal 0,02 5

*)
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CF

CF

162
FB
VvC
FB
FB
DH
VA
VL
VO
FB
FB
VO

196
AM
N
FI
FB
VB
VB
MO
MO
MM
ML
FC
FB
DF

PE
VL
HH
FS
FS
N
VO
PM
SO
FB
GS
VO

201
MM
ML
MO
VR

203
FP

ML
VL

204
SO
PE
PM

PO

1211  Harina de trigo

1212 Harina integral de trigo
TOLifluanida

0264  Moras

0424  Pepinos

0021  Grosellas negras, rojas, blancas

0269  Uvas

1100  Lupulo desecado

0384  Puerro

0482  Lechugas arrepolladas

0445  Pimientos dulces

0272  Frambuesas, rojas, negras

0275  Fresas

0448  Tomate

TEBUFENOZIDA

660 Céascaras de almendra
660 Almendras

326 Aguacates (paltas)

20 Aréandanos americanos
400 Brécoles

41 Coles, arrepolladas

1280  Rifiones de vacuno

1281  Higado de vacunos

812 Carne de vacuno

812 Leche de vaca

1 Frutos citricos

265 Arandanos agrios

269 Uvas pasas (=grosellas, pasas y

"sultanas")

112 Huevos

53 Hortalizas de hoja

738 Mentas

245 Nectarinas

247 Melocotones (duraznos)
672 Pacanas

0051  Pimientos

0110  Carne de aves

0495  Semillas de colza

0272  Frambuesas, rojas, negras
0654  Cafa de azucar

0448  Tomate

clorpRofam

0812  Carne de vacuno

0812  Leche de vaca

0812  Vacuno, despojos comestibles
0589  Patatas (papas)
ESPINOsAD

0226  Hortalizas brasicaceas
0812  Leche de vaca

0053  Hortalizas de hoja
ESFENVALERATO

0691  Semillas de algodon
0112  Huevos

0110  Carne de aves

0111  Despojos comestibles de aves de

0,3
PoP
2 PoP

S

L»)LhU}[\)uO[\)(JleO'—‘M
[\

30
0,05

0,5

0,02
0,02
0,05
0,01

0,5

0,02
10
20
0,5
0,5
0,01

0,02

—_—— NI

0.1
0,0005
0,01
30

0,05
0,01
0,01

0,01

(*)
(*)
(grasa)
(*)

*)

*)
*)

(grasa)
(*)F
(*)

Po

(*)
(*)
(grasa)
(*)

(O, IRV, IRV, BV, IV, BV, IV, RV, BV, BV, BV, BV, IRV | (VI V, IRV, IV, BV, IV, IV, BV, BV, B, BV,

[V, IV, IRV, RV, BV, IV, IV, IV, RV, BV, IRV, BV,

WK L D D

[V

W
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corral
SO 0495  Semillas de colza 0,01 * 5
VO 0448  Tomate 0,1 5
GC 0654  Trigo 0,05 5
AS 0654  Pajay forraje seco de trigo 2 5
205 FLUTOLANILO
PE 0112  Huevos 0,05 (*) 5
MO 0098  Rifiones de vacuno, caprino, 0,1 5
porcino y ovino
MO 0099  Higado de vacuno, caprino, 0,2 5
porcino y ovino
MM 0095  Carne (de mamiferos distintos de 0,05 *) 5
los mamiferos marinos)
ML 0106  Leches 0,05 *) 5
PO 0111  Despojos comestibles de aves de 0,05 *) 5
corral
PM 0110  Carne de aves 0,05 *) 5
CM 1206  Salvado de arroz sin elaborar 10 5
AS 0649  Pajay forraje seco de arroz 10 5
CM 0649  Arroz descascarado 2 5
CM 1205  Arroz pulido (blanco) 1 5
206 IMIDACLOPRID
FP 0226  Manzanas 0,5 5
AB 0226  Pulpa de manzana, seca 5 5
FS 0240  Albaricoques (damascos) 0,5 5
FI 0327  Banano 0,05 5
AS 0640  Pajay forraje seco de cebada 1 seco 5
VP 0061  Frijoles, excepto habas y soja 2 5
VB 0400  Brécoles 0,5 5
VB 0402  Coles de Bruselas 0,5 5
VB 0041  Coles arrepolladas 0,5 5
VB 0404  Coliflor 0,5 5
GC 0080  Cereales en grano 0,05 5
FC 0001  Frutos citricos 1 5
AB 0001  Pulpa de citricos desecada 10 5
vC 0424  Pepinos 1 5
MO 0105  Despojos comestibles 0,05 5
(mamiferos)
VO 0440  Berenjenas 0,2 5
PE 0112  Huevos 0,02 (*) 5
FB 0269  Uvas 1 5
DH 1100  Lupulo desecado 10 5
VA 0384  Puerro 0,05 *) 5
VL 0482  Lechugas arrepolladas 2 5
AS 0645  Forraje seco de maiz 0,2 seco 5
AF 0645  Forraje verde de maiz 0,5 seco 5
FI 0345  Mango 0,2 5
MM 0095  Carne (de mamiferos distintos de 0,02 *) 5
los mamiferos marinos)
VvC 0046  Melones, excepto sandias 0,2 5
ML 0106  Leches 0,02 *) 5
FS 0245  Nectarinas 0,5 5
AF 0647  Forraje verde de avena 5 seco 5
AS 0647  Pajay forraje seco de avena 1 seco 5
VA 0385  Cebollas, bulbo 0,1 5
FS 0247  Melocotones (duraznos) 0,5 5
FP 0230  Peras 1 5
TN 0672  Pacanas 0,05 5
VO 0051  Pimientos 1 peso 5
en
seco
FS 0014  Ciruelas (incluidas las ciruelas 0,2 5

pasas)
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PM 0110  Carne de aves 0,02 *) 5
PO 0111  Despojos comestibles de aves de 0,02 *) 5
corral
VR 0589  Patatas, papas 0,5 5
SO 0495  Semillas de colza 0,05 * 5
AF 0650  Forraje verde de centeno 5 peso 5
en
seco
AS 0650  Pajay forraje seco de centeno 1 peso 5
en
seco
VC 0431  Calabaza de verano 1 5
VO 0447  Maiz dulce (maiz en mazorca) 0,02 (* 5
VR 0596  Remolacha azucarera 0,05 * 5
AV 0596  Hojas o coronas de remolacha 5 peso 5
azucarera en
seco
VO 0448  Tomate 0,5 5
VvC 0432  Sandias 0,2 5
CM 0654  Salvado de trigo sin elaborar 0,3 5
CF 1211  Harina de trigo 0,03 5
AS 0654  Pajay forraje seco de trigo 1 5
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15
AS

AS
FP

GC
AS

GC
AS

17
FP
VB
VR
MM
VB
PM
VP

DF

PE
FB
ML
VA
FP
VO
MM
VR
PM

30
FP

41
vC
VR

32
AO2

AOl

53
VP

VA
54
FC
VP

SO

DEL CODEX PARA PLAGUICIDAS

Clormequat
0640  Pajay forraje seco de
cebada

0647  Pajay forraje seco de avena

0230  Peras

650 Centeno

0650  Pajay forraje seco de
centeno

0654  Trigo

0654  Pajay forraje seco de trigo

Clorpirifos

0266  Manzanas

0041  Coles arrepolladas

0577  Zanahorias

0812  Carne de vacuno

0404  Coliflor

0840  Carne de pollo

0526  Frijol comn (vainas y/o
semillas no maduras)

0269  Uvas pasas (de Corinto,
pasas y sultaninas)

0112  Huevos

0269  Uvas

0106  Leches

0385  Cebollas, bulbo

0230  Peras

0051  Pimientos

0822  Carne de ovino

0596  Remolacha azucarera

0848  Carne de pavo

DIFENILAMINA
0226 Manzanas

FOLPET
0424  Pepinos
0589  Patatas (papas)

ENDOSULFAN

0002  Frutas (a no ser que se
indique otra cosa)

0002  Hortalizas (a no ser que se
indique otra cosa)

MEVINFOS

0526  Frijol comun (vainas y/o
semillas no maduras)

0384  Puerro

MONOCROTOFOS

0001  Frutos citricos

0526  Frijol comn (vainas y/o
semillas no maduras)

0691  Semillas de algodon

LMR (mg/kg) Tréamite
50 CXL-D
50 CXL-D
3 CXL-D
5 CXL-D
50 CXL-D
5 CXL-D
50 CXL-D
1 CXL-D
0,05 * CXL-D
0,5 CXL-D
2 (grasa) CXL-D
0,05 *) CXL-D
0,1 (grasa) CXL-D
0,2 CXL-D
2 CXL-D
0,05 *) CXL-D
1 CXL-D
0,01 (*) CXL-D
0,05 * CXL-D
0,5 CXL-D
0,5 CXL-D
0,2 (grasa) CXL-D
0,05 * CXL-D
0,2 (grasa) CXL-D
5 Po CXL-D
2 T CXL-D
0,02 *) CXL-D
2 CXL-D
2 CXL-D
0,05 CXL-D
0,02 (*) CXL-D
0,2 CXL-D
0,2 CXL-D
0,1 CXL-D

Nota

APENDICE VI

RECOMENDACION DE REVOCACION DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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oC

MO

VO
PE
MM
MO

GC
MM

AO3
ML
VA
SO
VP

VO

VR
PM
PO

VP
VR
GS
VvC
GC

56
FP

60
FP

61
FP
VB
VB

VB
VR
VR
GC
FS

FC
VP

vC
VL
FS
FP
VP

VO

FS

VR
VL

0691  Aceite de semillas de
algodon sin refinar
0097  Despojos comestibles de
vacuno, porcino y ovino
0.2 Berenjenas
0112  Huevos
0814  Carne de caprino
0814  Despojos comestibles de
caprino
0645 Maiz
0097  Carne de vacuno, porcino y
ovino
0001  Productos lacteos
0106  Leches
0385  Cebollas, bulbo
0697  Mani
0063  Guisantes (arvejas) (vainas
y semillas carnosas =
semillas inmaduras)
0444  Pimientos picantes, Chile
(guindilla)
0589  Patatas (papas)
0110  Carne de aves
0111  Despojos comestibles de
aves de corral
0541  Soja (semillas inmaduras)
0596  Remolacha azucarera
0659  Cana de azucar
0432  Sandias
0654  Trigo
2-FENILFENOL
230 Peras
FOSALONA
0226  Manzanas
FOSFAMIDON
0226  Manzanas
0400  Brécoles
0402  Coles de Bruselas
0041  Coles arrepolladas
0577  Zanahorias
0578  Apio nabo
0080  Cereales en grano
0013 Cerezas
0001  Frutos citricos
0526  Frijol comn (vainas y/o
semillas no maduras)
0424  Pepinos
0482  Lechugas romanas
0247  Melocotones (duraznos)
0230  Peras
0063  Guisantes (arvejas) (vainas
y semillas carnosas =
semillas inmaduras)
0051  Pimientos
0014  Ciruelas (incluidas las
ciruelas pasas)
0075  Raices y tubérculos
0502  Espinacas

0,05
0,02

0,2
0,02
0,02
0,02

0,05
0,02

0,02
0,002
0,1
0,05
0,1

0,2

0,05
0,02
0,02

0,05
0,05
0,02
0,1

0,02

25

0,5
0,2
0,2

0,2
0,2
0,2
0,1
0,2
0,4
0,2

0,1
0,1
0,2
0,5
0,2

0,2

0,05
0,2

*)
*)
(*)
(*)
*)

(*)
*)

*)
*)

*)

*)
*)
*)
*)
(*)
*)

*)

*)

CXL-D

CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D
CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D

CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D
CXL-D

CXL-D

CXL-D

CXL-D
CXL-D
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FB 0275  Fresas 0,2 CXL-D
VO 0448  Tomate 0,1 CXL-D
vC 0432  Sandias 0,1 CXL-D
62 PIPERONIL BUTOXIDO
GC 0654  Trigo 10 Po CXL-D
63 PIRETRINAS
DF 0167  Frutas desecadas 1 Po CXL-D
65 TIABENDAZOL
FP 0226  Manzanas 10 CXL-D
ML 812 Leche de vaca 0,1 CXL-D
MO 0096  Despojos comestibles de 0,1 (*)y CXL-D
vacuno, caprino, equino,
porcino y ovino
VR 589 Patatas (papas) 15 CXL-D
74 DISULFOTON
GC 0080  Cereales en grano 0,2 CXL-D
GC 0645  Maiz 0,5 CXL-D
82 DICLOFLUANIDA
FB 0264  Moras 10 CXL-D
VO 0440  Berenjenas 1 CXL-D
94 METOMILO
VO 0440  Berenjenas 0,2 CXL-D
DH 1100  Lupulo desecado 10 CXL-D
AS 0647  Pajay forraje seco de avena 5 CXL-D
VA 0387  Cebolleta galesa 0,5 CXL-D
SO 0697  Mani 0,1 CXL-D
AL 1270  Forraje verde de mani 5 CXL-D
VP 0064  Guisantes desgranados 0,5 CXL-D
(semillas carnosas)
FI 0353  Pifna 0,2 CXL-D
GC 0651  Sorgo 0,2 CXL-D
VP 0541  Soja (semillas inmaduras) 0,1 CXL-D
vVC 0431 Calabaza de verano 0,2 CXL-D
VR 0596  Remolacha azucarera 0,1 CXL-D
96 CARBOFURAN
VR 0577  Zanahorias 0,5 CXL-D
VO 0440  Berenjenas 0,1 *) CXL-D
GC 0647  Avena 0,1 *) CXL-D
VA 0385  Cebollas, bulbo 0,1 *) CXL-D
VD 0541  Soja (seca) 0,2 CXL-D
VR 0596  Remolacha azucarera 0,1 CXL-D
AV 0596  Hojas o coronas de 0,2 CXL-D
remolacha azucarera
VO 1275  Maiz dulce (granos) 0,1 (*y CXL-D
VO 0448  Tomate 0,1 (*) CXL-D
GC 0645  Trigo 0,1 *) CXL-D
147 METOPRENO
VO 0450  Setas 0,2 CXL-D
SO 0697  Mani 2 CXL-D
151 DIMETIpiN
SO 0693 Linaza 0,2 CXL-D
oC 0702  Aceite de semillas de 0,1 CXL-D

girasol sin refinar
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OR 0702  Aceite comestible de girasol 0,02 (*)y CXL-D

OR 0691  Aceite comestible de 0,02 (*) CXL-D
semillas de algodon

MO 0105  Despojos comestibles 0,02 (*) CXL-D
(mamiferos)

PE 0112 Huevos 0,02 (*y CXL-D

MM 0095  Carne (de mamiferos 0,02 *) CXL-D
distintos de los mamiferos
marinos)

ML 0106  Leches 0,02 (*) CXL-D

PM 0110  Carne de aves 0,02 *)y CXL-D

PO 0111  Despojos comestibles de 0,02 *) CXL-D
aves de corral

SO 0495  Semillas de colza 0,1 CXL-D

SO 0702  Semillas de girasol 0,5 CXL-D

161 PACLOBUTRAZOL

FP 0226  Manzanas 0,5 CXL-D

FS 0012  Frutas de hueso 0,05 CXL-D
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APENDICE VII

PROYECTOS Y PROYECTOS REVISADOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE

007
FP
vC
FS
DF

FB
FS
FS
FS

FP
FB
FB
VO
vC

008
GC

22
VB
MM
MO

MO

MM

FP

27

GC
VB
VB
FB
VL
VP

FS

FP
AV

VO
VR
VL
GC
AS

CAPTAN
226 Manzanas
424  Pepinos
13 Cerezas
269 Uvas pasas (de Corinto, pasas
y sultaninas)
269 Uvas
245 Nectarinas
247  Melocotones (duraznos)
14 Ciruelas (incluidas las ciruelas
pasas)
9 Frutas pomaceas
272  Frambuesas, rojas, negras
275 Fresas
448 Tomate
046 Melones, excepto sandias
Carbarilo
0649  Arroz
DIAZINON
41 Coles arrepolladas
814 Carne de caprino
98 Rifiones de vacuno, caprino,
porcino y ovino
99 Higado de vacuno, caprino,
porcino y ovino
97 Carne de vacuno, porcino y
ovino
9 Frutas pomaceas
DIMETOATO
640 Cebada
402 Coles de Bruselas
404 Coliflor
269 Uvas
482 Lechugas arrepolladas
63 Guisantes (vainas y semillas
suculentas=semillas
inmaduras)
14 Ciruelas (incluidas las
ciruelas pasas)
9 Frutas poméaceas
596 Hojas o coronas de
remolacha azucarera
448 Tomate
506 Nabo de mesa
506 Hojas de nabo
654 Trigo
654 Paja y forraje seco de trigo

PLAGUICIDAS

(Devueltos a los tramites 6 y 3 del procedimiento del Codex)

LMR (mg/kg)

20

25
50

25

20
10

15
20
15

10

50

0,5
0,03

0,03

0,3

0,5
0,1
0,1

0,2
10

(grasa)

(grasa)

NN D AN DN

(o) Ne) W e Nie) Ne)

[o)We)N

[o)Ne)Je)Ne) W Ne)) (@)

o)}

(o) Ne)We) e, We)

Tramite

Nota
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41
FP
DF

FB

VL
FB

VO
49

AL
AL
VS
VP
AL
AL
SO
oC

OR

vC
AF
AS

AS
AF
VL
VA
VA
VO
JF

VL
AF

CF
AS
FB
GC
GC
GC

59
AL
AL
FP
AL

VB
SO
oC

OR

DF

FB
AS

GC
CF
oC
OR
AL

FOLPET
226 Manzanas
269 Uvas pasas (de Corinto,
pasas y sultaninas)
269 Uvas
482 Lechugas arrepolladas
275 Fresas
448 Tomate
MALATION
1020 Forraje seco de alfalfa
1021 Alfalfa, forraje verde
621 Esparragos
61 Frijoles, excepto habas y soja
1023 Trébol
1031 Forraje seco de trébol
691 Semillas de algodon
691  Aceite de semillas de algodon
sin refinar
691  Aceite comestible de semillas
de algodon
424  Pepinos
162  Forraje seco de gramineas
162 Heno o forraje seco de
gramineas
645 Forraje seco de maiz
645 Forraje verde de maiz
485 Hojas de mostaza
385 Cebollas, bulbo
0389 Cebolleta, cebollin
447 Maiz dulce (maiz en mazorca)
448  Zumo (jugo) de tomate
506 Hojas de nabo
654  Forraje verde de trigo (planta
entera)
1211 Harina de trigo
654 Pajay forraje seco de trigo
20  Arandanos americanos
645 Maiz
651 Sorgo
654 Trigo

PARATION-METILO
1020  Forraje seco de alfalfa
1021  Alfalfa, forraje verde
226 Manzanas
1030  Forraje verde de frijoles

41 Coles, arrepolladas

691 Semillas de algodon

691 Aceite de semillas de
algodon sin refinar

691 Aceite comestible de
semillas de algodon

269 Uvas pasas (de Corinto,
pasas y sultaninas)

269 Uvas

162 Heno o forraje seco de
gramineas

645 Maiz

1255  Harina de maiz

645 Aceite de maiz sin refinar

645 Aceite comestible de maiz

72 Heno o forraje seco de

10
40

10
50

200
500

500
150
20
13

13

0,2
200
300

50
10

0,02
0,01

20

0,2
50
10
0,05

0,5

70
70
0,2

0,05
25
10

10

0,05
0,2
0,1
70

(seco)

(seco)

(seco)

(seco)

peso en
fresco

(o)}

6(a)
6

6(a)

[o)Ne)Ne)Ne Ne)Jle) S SN

o)}

AN N O

[e) o)W Ne) N Ne) o) Ne ) Mo

[e)Ne) N Ne)Ne Mo

=)}

[o) o) N o) Je)
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guisantes (arvejas)

AL 528 Parras verdes de guisantes 40 6
(arvejas)

FS 247 Melocotones (duraznos) 0,3 6

VD 72 Guisantes (arvejas) (secos) 0,3 6

SO 495 Semillas de colza 0,05 6

oC 495 Aceite de colza sin refinar 0,2 6

OR 495 Aceite comestible de colza 0,2 6

AV 0596  Hojas o coronas de 0,05 (*)pesoen 6
remolacha azucarera fresco

GC 654 Trigo 5 6

CM 654 Salvado de trigo sin 10 6
elaborar

CF 1211  Harina de trigo 2 6

AS 654 Paja y forraje seco de trigo 10 6

65 TIABENDAZOL

VO 450 Champifiones 60 6

FC 001 Frutos citricos 3 Po 6

VC 046 Melones, excepto sandias 1 3

FB 275 Fresas 5 3

72 CARBENDAZIM

FB 18 Bayas y otras frutas 1 6 Excepto las uvas
pequeiias

VL 482 Lechugas arrepolladas 5 6

VO 51 Pimientos 0,1 6

74 DISULFOTON

VB 0400  Brécoles 0,1 6

VB 0041  Coles arrepolladas 0,2 6

VB 0404  Coliflor 0,05 6

VL 0482  Lechugas arrepolladas 1 6

VL 0483  Lechugas romanas 1 6

85 FENAMIFOS

FP 226 Manzanas 0,05 *) 6

FI 327 Banano 0,05 (*) 6

VB 402 Coles de Bruselas 0,05 6

VB 41 Coles arrepolladas 0,05 6

ocC 691 Aceite de semillas de 0,05 *) 6
algodon sin refinar

MO 105 Despojos comestibles 0,01 *) 6
(mamiferos)

PE 112 Huevos 0,01 (*) 6

MM 95 Carne (de mamiferos 0,01 *) 6
distintos de los mamiferos
marinos)

ML 106 Leches 0,005 *) 6

oC 697 Aceite de mani (cacahuete) 0,05 *) 6
sin refinar

VO 51 Pimientos 0,5 6

PO 110 Carne de aves 0,01 *) 6

PO 111 Despojos comestibles de 0,01 *) 6
aves de corral

vC 432 Sandias 0,05 (*) 6

VO 448 Tomate 0,5 6

90 CLORPIRIFOS-METILO

GC 0640  Cebada 10 6

GC 0647  Avena 10 6

GC 0649  Arroz 10(a) 6
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94 METOMILO

AL 1020  Forraje seco de alfalfa 20 3
AL 1021  Alfalfa, forraje verde 25 3
GC 0640  Cebada 2 3
AL 61 Forraje seco de frijoles 10 3
VP 61 Frijoles, excepto habas y 1 3
soja
VB 0040  Hortalizas brasicaceas 7 3
VS 0624  Apio 3 3
AB 1 Pulpa de citricos desecada 3 3
VvC 0045  Hortalizas de fruto, 0,1 3
cucurbitaceas
FB 0269  Uvas 7 3
VL 0053  Hortalizas de hoja 30 3
AL 0528  Enredaderas verdes de 40 3
guisantes (arvejas)
AL 1265  Forraje verde de soja 40 3
GC 0654  Trigo 2 3
CM 654 Salvado de trigo sin 3 3
elaborar
CF 1211  Harina de trigo 0,03 3
CF 1210  Germen de trigo 2 3
96 CARBOFURAN
vC 4199  Cantalupos 0,2 6
vC 0424  Pepinos 0,3 6
FC 0004  Naranjas, dulces, agrias 0,5 6
vC 0431 Calabaza de verano 0,3 6
VO 0447  Maiz dulce (maiz en 0,1 6
mazorca)
FC 0206  Mandarina 0,5 6
100 METAMIDOFOS
FS 0247  Melocotones (duraznos) 1 6
FP 0009  Frutas pomaceas 0,5 6
VO 0448  Tomate 1 6
103 FOSMET
FS 240 Albaricoques (damascos) 10 6
117 ALDICARB
VR 0589  Patatas (papas) 0,5 6
145 CARBOSULFAN
AB 0001  Pulpa de citricos desecada 0,1 6
FC 206 Mandarina 0,1 6
FC 0004  Naranjas, dulces, agrias 0,1 6
166 OXIDEMETON-METILO
FP 0226  Manzanas 0,05 6
GC 0640  Cebada 0,05 (*) 6
AS 640 Paja y forraje seco de cebada 2 6
VB 0041  Coles arrepolladas 0,05 @) 6
MF 0812  Grasa de vacuno 0,05 (*) 6
VD 526 Frijoles comunes (secos) 0,1 6
SO 0691  Semillas de algodén 0,05 6
PE 0112  Huevos 0,05 (*) 6
FB 0269  Uvas 0,1 6
VL 0480  Berza comun acéfala 0,01 *) 6
VB 0405  Colinabos 0,05 6
FC 0204  Limon 0,2 6
MM 0097  Carne de vacuno, porcinoy 0,05 ) 6
ovino
ML 0106  Leches 0,01 * 6
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FC 0004  Naranjas, dulces, agrias 0,2 6
FP 0230  Peras 0,05 6
MF 0818  Grasa de cerdo 0,05 *) 6
VR 0589  Patatas (papas) 0,05 (*) 6
PF 0111  Grasa de aves 0,05 @) 6
PM 0110  Carne de aves 0,05 *) 6
GC 650 Centeno 0,05 6
AS 650 Paja y forraje seco de 2 6
centeno
MF 0822  Grasa de ovino 0,05 *) 6
VR 0596  Remolacha azucarera 0,05 *) 6
AV 0596  Hojas o coronas de 0,05 *) 6
remolacha azucarera
GC 0654  Trigo 0,05 *) 6
AS 654 Paja y forraje seco de trigo 2 6
193 FENPIROXIMATO
FP 226 Manzanas 0,3 6
FB 269 Uvas 1 6
FC 4 Naranjas, dulces, agrias 0,2 6
194 HALOXIFOP
AL 1021  Alfalfa, forraje verde 5 3
MO 1280  Rifiones de vacuno 1 3
MO 1281  Higado de vacuno 0,5 3
MM 812 Carne de vacuno 0,05 3
ML 812 Leche de vaca 0,3 3
PE 0840  Huevos de gallina 0,01 (*) 6
PM 0840  Carne de pollo 0,01 *) 6
PO 0840  Despojos comestibles de 0,05 6
pollo
SO 0691  Semillas de algodén 0,2 6
oC 0691 Aceite de semillas de 0,5 6
algodon sin refinar
AM 1051  Forraje seco de remolacha 0,3 6
AV 1051  Hojas o coronas de 0,3 peso en 3
remolacha forrajera fresco
SO 0697  Mani (cacahuetes) 0,05 6
VP 0063  Guisantes (arvejas) (vainasy 0,2 6
semillas suculentas= semillas
inmaduras)
VR 0589  Patatas, papas 0,1 6
VD 0070  Legumbres 0,2 6
SO 0495  Semillas de colza 2 6
oC 0495  Aceite de colza sin refinar 5 6
OR 0495  Aceite comestible de colza 5 6
CM 1206  Salvado de arroz sin elaborar 0,02 (*) 6
CM 0649  Arroz descascarado 0,02 (* 6
CM 1205  Arroz pulido (blanco) 0,02 *) 6
oC 0541  Aceite de soja sin refinar 0,2 6
OR 0541  Aceite de soja refinado 0,2 6
VR 0596  Remolacha azucarera 0,3 6
SO 0702  Semillas de girasol 0,2 6
AV 596 Hojas o coronas de 0,3 peso en 3
remolacha azucarera fresco

196 TEBUFENOZIDA
FB 0269  Uvas 2 6
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APENDICE VIII

LISTA DE PRIORIDADES DE SUSTANCIAS QUIMICAS PROGRAMADAS PARA SU
EVALUACION O REEVALUACION POR LA JMPR

A continuacion figura la lista provisional que ha de evaluar la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre

Residuos de Plaguicidas (JMPR) de 2003 a 2012.

JMPR de 2003

Evaluaciones Toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

ciprodinil ciprodinil
famoxadona famoxadona
metoxifenozida metoxifenozida
piraclostrobin piraclostrobin

Reevaluaciones periddicas

Reevaluaciones periddicas

carbosulfan (145) acefato (095)/metamidofos (100)
paraquat (057) fenitrotion (037)
terbufos (167) lindano (048)

pirimifos-metilo (086)

dodina (084)

Evaluaciones

Evaluaciones

piretrinas (063) carbendazim (072)/tiofanato-metilo (077)
dimetoato (027) - toxicidad aguda carbosulfan (145)
malation (049) - toxicidad aguda dimetoato (027)
tebufenozida - toxicidad aguda dicloran (083)
piretrinas (063)
JMPR de 2004

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

fludioxinil

fludioxinil

trifloxistrobin

trifloxistrobin

Reevaluaciones periddicas

Reevaluaciones periddicas

cihexatin (067)/azociclotin (129) etoprofos (149)
glifosato (158) metalaxil-M
forato (112) paraquat (057)
pirimicarb (101) procloraz (142)
triadimefon (133) {deberian evaluarse Propineb

triadimenol (168) {juntos
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Evaluaciones

Evaluaciones

captan (007) —toxicidad aguda clorpirifos (017)
fenpiroximato (193) — toxicidad aguda ditiocarbamatos (105)
folpet (041) — toxicidad aguda guazatina (114)
guazatina (114) malation (047)
haloxifop (194) metomilo (094)

fosmet (103) —toxicidad aguda

oxidemeton-metilo (166)

clorpirifos — toxicidad aguda

folpet (041)

bentazona (172) — toxicidad aguda

carbofuran (096)

dimetipin (151) — toxicidad aguda

fenpropimorf (188) —toxicidad aguda

JMPR de 2005

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

dimetenamid-P

dimetenamid-P

fenhexamida fenhexamida
indoxacarb indoxacarb
novaluron novaluron

Reevaluaciones periddicas

Reevaluaciones periddicas

benalaxilo (155)

alfa- y zeta- cipermetrin

clofentecina (156) cipermetrin (118)
propamocarb (148) cihexatin (067)/ azociclotin (129)
propiconazol (160) endosulfan (032)
glifosato (158)
metopreno (147)
forato (112)
terbufos (167)
Evaluaciones Evaluaciones
etoxiquina (035) etoxiquina (035)
imazalil (110) — toxicidad aguda metiocarb (132)
tiabendazol (65) — toxicidad aguda espinosad (203)

clorprofam (201) - toxicidad aguda

carbendazim (72) - toxicidad aguda

JMPR de 2006

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

bifenazato bifenazato
pirimetanil pirimetanil
dimetomorf dimetomorf
Reevaluaciones periodicas Reevaluaciones periddicas
ciromazina ( 169) pirimicarb (101)
flusilazol (165) triazofos (143)
procimidona (136) triadimefon (133) {deberian evaluarse

profenofos (171)

triadimenol (168) {juntos
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JMPR de 2007

Evaluaciones toxicologicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Reevaluaciones periddicas

Reevaluaciones periddicas

azinfos-metilo (002) clofentezina (156)
lambda-cihalotrin permetrin (120)
ciflutrin/beta ciflutrin (157) propamocarb (148)
fentin (040) propiconazol (160)
vinclozolin (159) triforina (116)

Evaluaciones

Evaluaciones

JMPR de 2008

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Reevaluaciones periédicas

Reevaluaciones periddicas

bioresmetrin (93)

benalaxil (155)

buprofezin (173) ciromazine (169)
clorpirifos-metilo (090) lambda-cihalotrin (sustitucion de cihalotrin)
hexitiazox (176) flusilazol (165)

procimidona (136)

profenofos (171)

Evaluaciones

Evaluaciones

JMPR de 2009

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Reevaluaciones periédicas

Reevaluaciones periédicas

bifentrin (178) azinfos-metilo (002)
cadusafos (174) ciflutrin/beta ciflutrin (157)
clorotalonil (081) fentin (040)

cicloxidim (179) vinclozolin (159)

Evaluaciones

Evaluaciones
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JMPR de 2010

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Evaluaciones periodicas

Evaluaciones periodicas

ditianon (180)

bioresmetrin (93)

fenbutatin 6xido (109)

buprofezin (173)

clorpirifos-metilo (090)

hexitiazox (176)

Evaluaciones

Evaluaciones

JMPR de 2011

Evaluaciones toxicoldgicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Evaluaciones periodicas

Evaluaciones periddicas

amitraz (122)

bifentrin (178)

cadusafos (174)

clorotalonil (081)

Evaluaciones

Evaluaciones

JMPR de 2012

Evaluaciones toxicologicas

Evaluaciones de residuos

Nuevos compuestos

Nuevos compuestos

Evaluaciones periddicas

Evaluaciones periddicas

cicloxidim (179)

ditianon (180)

fenbutatin 6xido (109)

Evaluaciones

Evaluaciones
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ANEXO |

SUSTANCIAS QUIMICAS PARA POSIBLE REEVALUACION PERIODICA -
AUN NO PROGRAMADAS
(confirmacion de apoyo requerido para noviembre de 2003)

aldicarb (117) diquat (031)
bromopropilato (070) etofenprox (184)
diclorvos (025) fenpropatrin (185)
dicofol (026)

ANEXO |1

SUSTANCIAS QUIMICAS QUE SE PROPONEN PARA SU INCLUSION EN LALISTA
DE PRIORIDADES PERO QUE REQUIEREN UN EXAMEN MAS DETALLADO
ANTES DE QUE PUEDA ADOPTARSE UNA DECISION

DDT (LMRE)
Gentamicina, clorhidrato de oxitetraciclina
LMR para diversos plaguicidas presentes en las especias, basados en datos de seguimiento.
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APENDICE IX

POYECTOS REVISADOS DE CRITERIOS PARA EL PROCESO DE ESTABLECIMIENTO
DE PRIORIDADES!

PROCEDIMIENTO PARA PROPONER LA INCLUSION DE PLAGUICIDAS
EN LAS LISTAS DE PRIORIDADES DEL CODEX

Se pide a los Estados Miembros que propongan productos quimicos para su inclusion en la Lista de
prioridades empleando el siguiente procedimiento:

1. CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE COMPUESTOS EN LA LISTA DE
PRIORIDADES

Antes de pueda examinarse la inclusion de un plaguicida en la Lista de prioridades, éste debe reunir los
siguientes requisitos:

a) estar disponible para ser utilizado como producto comercial; y
b) no haber sido aceptado anteriormente para examen.

A fin de que reuna los criterios para la inclusion en la Lista de prioridades, la utilizacion del plaguicida
debera dar lugar a la presencia de residuos en el interior o la superficie de un producto alimenticio o
pienso que sea objeto de comercio internacional, siempre y cuando esa presencia represente (o pueda
representar) una fuente de preocupacion respecto de la salud publica y por consiguiente cree (o tenga la
posibilidad de crear) problemas en el comercio internacional.

2. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PARA LOS
QUE DEBERIAN ESTABLECERSE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) O
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EXTRANOS (LMRE) DEL CODEX

El producto para el que se solicita el establecimiento de un LMR o LMRE del Codex debe ser un
producto que pueda contener residuos de plaguicidas y ser un componente del comercio internacional.
Se concedera mayor prioridad a los productos que representen una parte significativa de la dieta.

3. PROCEDIMEINTOS QUE HABRA QUE SEGUIR EN RELACION CON LAS
COMBINACIONES DE PRODUCTOS Y PLAGUICIDAS QUE CUMPLAN LOS
CRITERIOS DE SELECCION

Se recomienda a los gobiernos que procedan de la siguiente forma:
a)  comprobar si el plaguicida est4 ya incluido en el sistema del Codex.

NOTA: Las combinaciones de productos y plaguicidas que ya estan incluidas en el sistema del Codex o
se estan examinando en el mismo figuran en un documento de trabajo que se prepara y se utiliza como
base de los debates en cada reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas. Consultese el
documento de la Gltima reunion para comprobar si un determinado plaguicida se ha examinado ya.

Si YA SE HA EXAMINADO - se pasara a la seccion b) infra,
Si NO SE HA EXAMINADO - se procedera como sigue:

Prepéarese una propuesta de evaluacion rellenando la seccion “Informacion sobre plaguicidas para el
CCPR” infra.

EN ESTE PROCESO:

1) consultese al fabricante o fabricantes acerca de la existencia de suficientes datos
toxicologicos y de residuos, y confirmese si aquéllos estarian dispuestos a presentar los
datos a la JMPR, y en qué afio; y

Criterios que el Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades debera tener en cuenta al establecer la Lista de
prioridades de plaguicidas para evaluacion o reevaluacion por la JMPR
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i)

preséntese la informacion al Comité, con copia al Secretario de la Comision del Codex
Alimentarius, utilizando el formulario de la seccion “Informacion sobre plaguicidas para
el CCPR”.

b) en caso de que la JMPR ya haya evaluado el plaguicida y se hayan establecido LMR, LMRE o
niveles de referencia, pueden plantearse dos situaciones:

i)

que haya interés en proponer LMR para un producto nuevo. Constltese el documento de
trabajo preparado y utilizado como base de los debates en cada reunion del Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas para tener la seguridad de que no se han
establecido o examinado ya LMR para esa combinacion de producto y plaguicida. Si
existe interés en elaborar datos relativos a un producto nuevo, se insta a los gobiernos a
examinar con la industria la posibilidad de establecer programas de colaboracion; por
ejemplo, los fabricantes pueden estar dispuestos a analizar muestras de ensayos
supervisados sobre residuos, realizados de conformidad con las Directrices de la FAO
para los ensayos de residuos de plaguicidas, con el fin de obtener datos para el registro
de plaguicidas y el establecimiento de limites maximos de residuos. Las propuestas de
combinaciones nuevas de productos y plaguicidas y los nuevos datos sobre residuos
pueden enviarse directamente al Cosecretario de la FAO para la JMPR.

en los casos en que se hayan podido obtener datos toxicoldgicos adicionales, los
gobiernos tal vez deseen proponer la reevaluacion de un plaguicida con arreglo a la
seccion “Informacion sobre plaguicidas para el CCPR” infra. Cuando exista una seria
preocupacion en materia de salud publica ligada a un plaguicida especifico, los
gobiernos deberan notificarlo con prontitud al Cosecretario de la OMS para la JMPR y
aportar los datos pertinentes.

CRITERIOS PARA LA EVALUACION DE COMPUESTOS NUEVOS

Al establecer prioridades para la evaluacion de productos quimicos por la JMPR, el Comité tendra en
cuenta los siguientes criterios:

1.

Si el producto quimico comporta un riesgo de toxicidad aguda y/o crénica reducido para
los seres humanos en comparacion con otros productos quimicos con la misma
clasificacion (insecticida, fungicida, herbicida);

La fecha en que se han propuesto;
La fecha en que se presentaran los datos; y

Cuando sea posible, la asignacion de productos quimicos nuevos para que se evalien en la
proporciéon de 50:50 con los productos quimicos del programa de examen periddico que
habra que evaluar.

ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES PARA LA REEVALUACION PERIODICA DE
COMPUESTOS

Al establecer prioridades para la reevaluacion periddica de compuestos por parte de la JMPR, el Comité
tendra en cuenta los siguientes criterios:

1.

Productos quimicos que no han sido objeto de un examen toxicoldgico durante mas de 15
afios y/o no se han sometido a examen importante de sus limites maximos de residuos
durante [15 afios habida cuenta del importante volumen de trabajo de la JMPR];

El afio de la inclusion del producto quimico en la lista de los productos quimicos
propuestos para reevaluacion periddica y aun no programados;

La fecha en que se presentaran los datos;

Si el perfil de la ingestion y/o toxicidad indica un nivel elevado de preocupacion respecto
de la salud publica;
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5.

Si algin gobierno nacional ha notificado al Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas (CCPR) que el producto quimico ha sido el causante de una perturbacion del
comercio;

Si existe un producto quimico estrechamente relacionado que se haya propuesto para
reevaluacion periddica y pueda evaluarse simultaneamente;

La asignacion de productos quimicos programados para reevaluacion periddica en la
proporcién del 50:50 con los productos quimicos nuevos por evaluar.

Al establecer prioridades entre las propuestas de evaluaciones de residuos de la JMPR para productos
alimenticios, el Grupo de Trabajo sobre Prioridades tendra en cuenta los siguientes criterios:

1.
2.
3.

La fecha en que se recibio la solicitud;
La fecha en que pueden presentarse los datos;

Si los datos se presentan con arreglo a la norma de los cuatro afios para las evaluaciones
de datos adicionales; y

La indole de los datos que se han de presentar.
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INFORMACION SOBRE PLAGUICIDAS PARA EL COMITE DEL CODEX SOBRE
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS (CCPR)

N A D -

10.
11.

12.
13.
14.
15.

para evaluacion

para reevaluacion

NOMBRE:
FORMULA ESTRUCTURAL:
NOMBRE QUIMICO:
NOMBRE COMERCIAL:
NOMBRES Y DIRECCIONES DE LOS PRODUCTORES BASICOS:
JUSTIFICACION DE SU UTILIZACION:
APLICACIONES:  PRINCIPAL
SECUNDARIA

PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE COMERCIO INTERNACIONAL Y NIVELES DE
RESIDUOS:

PAISES EN LOS QUE ESTA REGISTRADO EL PLAGUICIDA*:
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS NACIONALES:

PRODUCTOS PARA LOS QUE SE RECONOCE LA NECESIDAD DE ESTABLECER LMR
DEL CODEX:

PRINICPALES MODALIDADES DE USO A NIVEL INTERNACIONAL.:

LISTA DE DATOS DISPONIBLES (TOXICOLOGIA, METABOLISMO, RESIDUOS):
FECHA EN QUE SE PODRAN PRESENTAR LOS DATOS A LA JMPR:
PROPUESTA DE INCLUSION PRESENTADA POR (PAIS):

Los paises deberan aportar informacion detallada sobre la situacion del registro en el momento de proponer la
inclusion de un compuesto en las listas prioritarias y también cuando el compuesto se incluya en el programa de
examen de la JMPR.



