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CUESTIONES REMITIDAS PARA EL COMITE PLANTEADAS EN LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
Y EN COMITES DEL CODEX

A. CUESTIONES PROVENIENTES DEL 33° PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

Cuestiones para informacién

1. El 33° Periodo de Sesiones de la Comisién (julio de 2010) adopt6 los anteproyectos y proyectos de limites maximos de
residuos para plaguicidas en los Tramites 8 y 5/8 segun fueran propuestos por el Comité en su 422 reunién en abril de 2010. La
Comisién tomd nota de las reservas de la Unién Europea y Noruega sobre el LMR para metomilo (094) en las manzanas debido a
preocupaciones sobre la ingesta aguda, asi como de la reserva de Egipto sobre los LMR para clorpirifos-metilo (090) en las patatas
(papas) y para cipermetrin (118) en el trigo. !

2. La Comision adoptd los anteproyectos de LMR para plaguicidas en el Tramite 5 segun fueran propuestos por el Comité en
su 422 reunion y los avanzd al Tramite 6 para comentarios adicionales y examen ulterior en la préxima reunion del Comité. La
Comision tomé nota de las reservas expresadas por la Unién Europea y Noruega sobre los LMR para el fluopicolida (235) en el
apio, las coles arrepolladas y las hortalizas de hoja debido a preocupaciones sobre la ingesta y el haloxifop (194) para todos los
productos debido a preocupaciones sobre la ingesta cronica en la UE.2

3. La Comisién revoco algunos LMR Codex para las combinaciones plaguicida/producto segin fueran propuestos por el
Comité en su 422 reunion.3

4, La Comisién aprobo la Lista de prioridades de plaguicidas para su evaluacién y re-evaluacién por la JMPR segln lo
propuesto por el Comité en su 422 reunion.4

Cuestiones para accion

5. La Comisién en su 32° Periodo de Sesiones (julio de 2009) acordé establecer un grupo de trabajo electrénico sobre futuros
trabajos sobre alimentacién animal para, entre otras cosas, examinar los principios vigentes del Codex para el analisis de riesgos a
fin de determinar si eran aplicables a los piensos.> La Comision en su 33° Periodo de Sesiones tomé nota del informe del grupo de
trabajo que habia hallado algunas lagunas en la aplicabilidad de los textos sobre analisis de riesgos en relacion a los piensos
incluido los Principios de andlisis de riesqos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas y habia hecho
algunas propuestas para su revision.

6. La Comisién acordd someter las propuestas al examen de los comités competentes, es decir, el Comité sobre Principios
Generales, el Comité sobre Aditivos Alimentarios, el Comité sobre Contaminantes de los Alimentos, el Comité sobre Residuos de
Plaguicidas, el Comité sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos y el Comité sobre Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos. La Comision decidié también pedir al CCGP que verificara la
coherencia de los textos sobre analisis de riesgos tras su revisidn por los comités pertinentes.6

7. Se invita al Comité a examinar las propuestas de revision de los Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (la parte pertinente de la CL 2010/8-CAC se presenta en el Anexo 1) y a informar al Comité
sobre Principios Generales de sus conclusiones y decisiones. Esta solicitud debe considerarse en el marco de la revision actual de
los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el CCPR (ver Tema 11 del programa).

ALINORM 10/33/REP, parr. 43 y Apéndice Il
ALINORM 10/33/REP, parr. 69 y Apéndice IV.
ALINORM 10/33/REP, parr. 74 y Apéndice V.
ALINORM 10/33/REP, parr. 79 y Apéndice VI.
ALINORM 09/32/REP, parrs. 170-176.

ALINORM 10/33/REP, parrs. 95-97 y parrs. 100-101.

LI T N I
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B. CUESTIONES PROVENIENTES DE OTROS COMITES DEL CODEX

Comité sobre Principios Generales

Cuestiones para accion
Examen de las politicas de analisis de riesgos de los comités del Codex

8. El Comité en su 262 reunidn (abril de 2010) convino en que las politicas de analisis de riesgos desarrolladas por los comités
del Codex eran generalmente coherentes con los Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos, cumpliendo asi con
el mandato otorgado al Comité bajo la Actividad 2.1 - Examinar la coherencia de los principios de analisis de riesgos elaborados por
los comités del Codex correspondientes, del Plan Estratégico 2008-2013. El Comité también acordo remitir el examen presentado
en la CL 2010/1-GP a los comités correspondientes para que lo tomaran en consideracidn y examinaran sus politicas de andlisis de
riesgos, dando comienzo a la Actividad 2.2 - Examinar los principios de andlisis de riesgos elaborados por los comités del Codex
correspondientes, del Plan Estratégico.”

9. Se invita al Comité a examinar las propuestas de revision de los Principios de andlisis de riesqos aplicados por el Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (la parte pertinente de la CL 2010/1-GP se presenta en el Anexo I) y a informar al Comité
sobre Principios Generales de sus conclusiones y decisiones. Esta solicitud debe considerarse en el marco de la revisién actual de
los Principios de analisis de riesgos aplicados por el CCPR (ver Tema 11 del programa).

Propuesta para la revision de la definicion de “Peligro” en el Manual de Procedimiento

10.  EI Comité en su 262 reunidn no logré llegar a una conclusion sobre la propuesta de revisar la definicion de “peligro” en el
Manual de Procedimiento para agregar la siguiente nota a pie de pagina: “Esta definicion de peligro que alude a un agente difiere de
la definicidn que alude a un efecto en varias de las referencias cientificas oficiales citadas por distintos comités del Codex en sus
documentos sobre analisis de riesgos. Esta diferencia no debe considerarse en el sentido de crear una discrepancia en la
interpretacion o la aplicacién de los Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos.”

11.  Considerando la importancia general de la definicion de “peligro”, el Comité decidid remitir la propuesta anterior a los
comités correspondientes (Comité sobre Aditivos Alimentarios, Comité sobre Contaminantes de los Alimentos, Comité sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, Comité sobre Residuos de Plaguicidas, Comité sobre Nutricion y
Alimentos para Regimenes Especiales, Comité sobre Higiene de los Alimentos) para su informacién y reconsiderar este tema en su
préxima reunién, tomando en consideracidn los puntos de vista de los citados comités.®

12.  Seinvita al Comité a examinar esta propuesta y proporcionar su opinion al Comité sobre Principios Generales.

7 ALINORM 10/33/33, parr. 55.
8 ALINORM 10/33/33, parrs. 56-58.
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ANEXO|

RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
(Extracto de la CL 2010/1-GP)
Residuos de plaguicidas

1. El Comité sobre Principios Generales en su 24.2 reunién (2007) examind el Proyecto de Principios para el analisis de riesgos
aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, y en el debate se formularon varias observaciones,
especialmente que era necesario velar por la coherencia de los documentos que describian las politicas de analisis de riesgos en el
conjunto del Codex y las discrepancias entre los documentos relativos a residuos de plaguicidas, medicamentos veterinarios,
aditivos y contaminantes.

2. El Comité no examind cambios sustanciales y convino ademas en que, tras la aprobacién de los textos presentados, el
Comité examinara todas las politicas de analisis de riesgos adoptadas, especialmente para cerciorarse de su coherencia con los
Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius. EI Comité aprobé el
antedicho documento y recomendd también que el Comité sobre Residuos de Plaguicidas revisara el Procedimiento de examen
periddico de los LMR a la luz de los documentos mas recientes relativos al procedimiento de establecimiento de LMR y examinara si
era pertinente publicarlo en el Manual de procedimiento (ALINORM 07/30/33, pérrs. 27-34 y 159). Posteriormente, la Comisién en
su 31° periodo de sesiones adopté el documento (ALINORM 07/30/REP., parrs.30-34).

3. La Comisién aprobd en 2008 la propuesta de nuevo trabajo formulada por el Comité sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR)
en su 402 reunion relativa a la revision de los Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas, a los que se incorporarian los Criterios para establecer prioridades en el proceso de evaluacién de
compuestos a cargo de la Reunién conjunta FAO/Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre residuos de plaguicidas en los
alimentos y el medio ambiente (JMPR) y el Procedimiento de examen periddico de los LMR.

4, El CCPR en su 412 reunion (2009) examind una primera version del documento y convino en que fuera revisado para
someterlo a examen en su siguiente reunion. El Comité confirmé que la revision debia concluirse para 2010, ya que el Comité sobre
Principios Generales examinaria en 2011 la coherencia de los principios de analisis de riesgos elaborados por los drganos
auxiliares competentes de la Comision (ALINORM 09/31/24, parrs. 184-185). EI CCPR en su 42.2 reunién (2010) examinara la
version revisada presentada en el documento CX/PR 10/42/12.

5. Tal como se ha indicado anteriormente, se plantearon varias cuestiones en el Comité sobre Residuos de Plaguicidas, el
Comité sobre Principios Generales y la Comision sobre estos principios de analisis de riesgos. Actualmente es objeto de revision y
serd examinado nuevamente por dicho Comité. La presente revision no tendra en cuenta el nuevo proyecto objeto de examen, que
incumbe al CCPR, sino que centra la atencion en la cuestion de la coherencia con los Principios de aplicacion practica conforme se
especifica en el Plan estratégico. Las recomendaciones que el Comité tal vez desee formular a este respecto podrian ser
examinadas también por el CCPR para proporcionar orientacion adicional en la revisién de los actuales Principios de andlisis de
riesgos.

6. En cuanto a la cuestion general de la coherencia, la estructura de los principios aplicables a los residuos de plaguicidas no
se ajustan a los Principios de aplicacion practica generales y, segin se indica en las consideraciones generales, el Comité podra
examinar una recomendacion general de que se reordene el documento de acuerdo con los tres componentes de analisis de
riesgos. No obstante, puede que esta solucidn no sea suficiente, ya que es necesario examinar mas a fondo las disposiciones que
han de incluirse en cada seccion, especialmente para tener en cuenta las recomendaciones que aparecen en el anexo 0 en otros
documentos que abordan el proceso de establecimiento de LMR.

7. Podria afiadirse una seccién general sobre analisis de riesgos de plaguicidas para abordar las caracteristicas especificas del
establecimiento de LMR para plaguicidas, tales como la aplicacion del parrafo 9 de los Principios de aplicacion practica relativo a la
separacion entre la evaluacion y la gestion de riesgos. Como en el caso de los residuos de plaguicidas, los LMR los propone
inicialmente la JMPR.

8. Al debatir el enfoque general en la dltima reunion del Comité sobre Principios Generales, se sefialé que existian diferentes
enfoques para el establecimiento de LMR (basados en las buenas préacticas agricolas [BPA] o en las ingestas diarias admisibles
[IDA]). Podria incluirse una descripcion general del enfoque adoptado para los plaguicidas (basado en las BPA) en una seccion
general sobre el andlisis de riesgos.

9. En la primera seccion de los Principios, Interaccion entre el CCPR y la JMPR, el parrafo 2 podria incluirse en el ambito de
aplicacion, mientras que algunos otros parrafos (3 y 4) podrian incluirse en una nueva seccién de “comunicacion de riesgos”, o
posiblemente en una seccion general sobre andlisis de riesgos (parrafo 5).

10.  Las secciones sobre evaluacién de riesqos y gestién de riesgos podrian incorporar la mayor parte de las disposiciones que
actualmente se presentan en el marco de la “funcion de la JIMPR” y la “funcion del CCPR”, respectivamente.
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11.  Como en el caso de otros principios de andlisis de riesgos, no hay una seccion sobre politica de evaluacion de riesgos y su
inclusién serfa también (til para describir las caracteristicas especificas del establecimiento de LMR. Por ejemplo, el parrafo 17 de
los principios de analisis de riesgos del CCPR esta relacionado con el parrafo 16 de los Principios de aplicacion practica sobre la
posibilidad de pedir a los evaluadores de riesgos que evallen los posibles cambios en los riesgos que resulten de las distintas
opciones de gestion de riesgos. Esta seccién podria incorporar también los parrafos 15 y 16 que se refieren a la seleccion de
sustancias para su evaluacion por la JMPR.

12.  El Comité, al aprobar los Principios de andlisis de riesgos, recomendd que el Comité sobre Residuos de Plaguicidas revisara
el Procedimiento de examen periodico de los LMR a la luz de los documentos mas recientes relativos al procedimiento de
establecimiento de LMR. El uso de este procedimiento es actualmente objeto de examen en el CCPR, y en qué forma se revisaran
o se utilizaran ulteriormente no es objeto de debate en el presente examen. No obstante, el CCGP podra recomendar tal vez que
cualesquiera que sean el contenido y forma futuros de la seccién, deberia integrarse en los principios de andlisis de riesgos e
incluirse en el Manual de procedimiento.

Anexo y criterios

13.  Varias recomendaciones presentadas en las subsecciones del Anexo: Seria pertinente tal vez incluir la Lista de las politicas
de gestion de riesgos aplicadas por el CCPR en la “politica de evaluacion de riesgos” o la “gestion de riesgos”; Procedimiento
destinado a proponer plaguicidas para la lista de prioridades del Codex, LMR para productos de origen animal, LMR para alimentos
0 piensos listos para el consumo, LMR para las especias y LMR para plaguicidas liposolubles, y podrian reintegrarse en el texto
principal de los Principios de andlisis de riesgos.

14. Dado que tanto el Procedimiento destinado a proponer plaguicidas para las listas de prioridades del Codex como los
Criterios para establecer prioridades en el proceso de evaluacién de compuestos a cargo de la JMPR abordan la cuestion del
establecimiento de prioridades, se podria examinar la posibilidad de agrupar todas las disposiciones sobre establecimientos de
prioridades en una Unica seccion en los Principios de analisis de riesgos, 0 en un anexo, segin convenga.

15.  Podria examinarse la posibilidad de integrar las cuatro secciones sobre el establecimiento de tipos de LMR especificos en la
“politica de evaluacion de riesgos”, mientras que algunas disposiciones relacionadas con los estudios examinados por la JMPR
podrian constituir parte de la evaluacion de riesgos.

16.  La seccién Establecimiento de LMR podria integrarse en el texto principal conforme a la pertinencia de cada pérrafo para la
gestion de riesgos o la evaluacion de riesgos, habida cuenta de su importancia para describir el proceso. El parrafo 17 se refiere al
establecimiento de la dosis de referencia aguda (DRA) y al enfoque aplicado por la JMPR y podria incluirse en la evaluacién de
riesgos.

17.  En la seccién Utilizacion de los tramites 5/8 para la elaboracion de LMR, el proceso descrito no esta relacionado con el
analisis de riesgos como tal, sino con el procedimiento de adopcion de decisiones en el Comité y podria examinarse la posibilidad
de suprimirlo de los Principios de andlisis de riesgos e incluirlo en otra seccion del Manual.

18.  La seccion sobre el establecimiento de limites para residuos extrafios (LMRE) incluye tanto elementos de evaluacién de
riesgos como de gestion de riesgos. Podria eliminarse en cuanta seccion aparte y el establecimiento de LMRE se abordaria con
arreglo a los componentes de evaluacion de riesgos y de gestidn de riesgos del proceso que han de incluirse en las secciones
pertinentes. El parrafo 29 es la descripcion de un debate sostenido en el Comité y no un elemento de analisis de riesgos, por lo que
podria suprimirse en su forma actual, o redactarse nuevamente como declaracion relativa a los criterios de LMRE.

19.  Habida cuenta de que la seccion sobre la eliminacion de los LMR del Codex se refiere a las disposiciones descritas en el
Procedimiento destinado a proponer plaguicidas para las listas de prioridades del Codex, en particular el parrafo 7 (tercer guion) y a
las decisiones de gestién de riesgos del Comité, estas disposiciones podrian integrarse también en los Principios de andlisis de
riesgos.

20.  Por lo que respecta a los LMR y los métodos de andlisis, parrafo 34, que se refiere a la JIMPR, podrian examinarse en el
ambito de “la evaluacion de riesgos”. El parrafo 35 podria transferirse a la seccion de gestion de riesgos, o bien el Comité podria
examinar la necesidad de su inclusién, ya que no se aplica sistematicamente.

21.  Los Criterios para establecer prioridades en el proceso de evaluacién de compuestos a cargo de la JMPR incluyen también
la Seccion 2.2, Reevaluacién periddica y seria conveniente tal vez agrupar todas las disposiciones sobre el examen periodico en
una Unica seccién, en vez de mantener un documento aparte sobre el Procedimiento de examen periodico de los LMR , cuyo
examen se ha recomendado anteriormente.

22.  Enla Seccion 2.3, Evaluaciones de los criterios, algunas recomendaciones se refieren a la interaccion entre evaluadores y
gestores de riesgos, no solo a los criterios de establecimiento de prioridades en el Comité, y puede considerarse tal vez su inclusion
en el texto principal del documento.

23.  Como resultado de lo expuesto anteriormente, los principales puntos propuestos para examen son la reordenacion de las
secciones actuales con arreglo a los tres componentes del andlisis de riesgos; el nuevo examen de las actuales disposiciones en
cuanto a su pertinencia para cada seccion; la inclusion de una seccion general sobre andlisis de riesgos y una seccién sobre la
politica de evaluacion de riesgos; asi como la integracidn de las disposiciones relativas a las recomendaciones pertinentes
formuladas en el Anexo y los Criterios en el texto principal de los Principios de andlisis de riesgos.
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ANEXO I

RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
(Extracto de la CL 2010/8-CAC)

PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
PLAGUICIDAS

(Los cambios propuestos se presentan en letra cursiva y en negrita)
Ambito de aplicacion

1. El presente documento aborda la aplicacion que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), en calidad de
érgano de gestién de riesgos, y la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR), en calidad de drgano de
evaluacién de riesgos, hacen, respectivamente, de los principios de andlisis de riesgos y facilita la aplicacion uniforme de los
Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius. El presente documento debe leerse
en concomitancia con los Principios de aplicacién practica para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius. El
presente documento se aplica también a los plaguicidas en alimentos que se originan de residuos de plaguicidas en
piensos! para animales productores de alimentos cuando puedan tener un impacto sobre la inocuidad alimentaria.

Funciones del CCPR y de la JMPR en el andlisis de riesgos
Interaccién entre el CCPR y la IMPR

2. Por lo que respecta a las cuestiones de residuos de plaguicidas en el Codex, corresponde a la Comision del Codex
Alimentarius (CAC) y al CCPR asesorar sobre la gestion de riesgos, mientras que incumbe a la JMPR emprender la evaluacion de
riesgos.

3. El CCPRy la JMPR reconocen gque una comunicacion adecuada entre los evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos
es una condicién esencial para llevar a cabo con éxito sus actividades de analisis de riesgos.

4, El CCPR y la JMPR deberian continuar elaborando procedimientos para mejorar la comunicacién entre ambos comités.

5. El CCPR y la JMPR deben asegurar que sus respectivas aportaciones al proceso de andlisis de riesgos produzcan unos

resultados que tengan un fundamento cientifico, sean plenamente transparentes, estén exhaustivamente documentados y se
faciliten oportunamente a los miembros2.

6. La JMPR, en consulta con el CCPR, deberia continuar explorando la posibilidad de elaborar los requisitos de datos minimos
necesarios para que la JMPR pueda realizar las evaluaciones de riesgos.

7. El CCPR deberia utilizar estos requisitos como criterio fundamental, segiin se describe en el Anexo, para preparar su lista
de prioridades para la JMPR. La Secretaria de la JMPR deberia examinar si se han tenido en cuenta estos requisitos de datos
minimos al preparar el programa provisional para las reuniones de la JMPR.

Funcién del CCPR

8. El CCPR se encarga principalmente de recomendar propuestas de gestion de riesgos para someterlas a la aprobacion de la
CAC.
9. El CCPR deberéa basar sus recomendaciones sobre gestion de riesgos a la CAC, tales como los LMR, en las evaluaciones

de riesgos de la JMPR para los plaguicidas de que se trate, teniendo en cuenta, cuando proceda, otros factores legitimos
relacionados, por ejemplo, con la proteccion de la salud de los consumidores y la promocion de practicas leales en el comercio
alimentario.

10.  Enlos casos en que la JMPR haya realizado una evaluacion de riesgos y el CCPR o la CAC determinen que se necesita
orientacion cientifica adicional, el CCPR o la CAC podran dirigir a la JMPR la peticion especifica de que proporcione el
asesoramiento cientifico ulterior que se precise para adoptar una decision de gestion de riesgos.

11.  Las recomendaciones de gestion de riesgos del CCPR a la CAC deberan tener en cuenta las incertidumbres pertinentes
que haya descrito la JMPR.

12, ElI CCPR examinara limites maximos de residuos (LMR) s6lo para aquellos plaguicidas para los cuales la JMPR haya
completado una evaluacion de la inocuidad.

L El término "pienso” hace referencia tanto a "pienso (alimento para animales)” como a "ingredientes del pienso”, como queda definido
en el Cadigo de Practicas para la Buena Alimentacion Animal (CAC/RCP 54-2004).

2 Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in food y feed, FAO Plant Production and
Protection Paper, 170, 2002, ISBN 92-5 — 104759-6. Editado solo en inglés.
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13.  EI CCPR basaréa sus recomendaciones en las dietas del programa SIMUVIMA/Alimentos utilizadas para identificar modelos
de consumo a escala mundial al recomendar LMR en los alimentos o piensos. Las dietas del programa SIMUVIMA/Alimentos se
emplean para evaluar el riesgo de exposicion cronica. Los calculos de la exposicién aguda no se basan en esas dietas, sino en
datos de consumo disponibles proporcionados por los miembros.

14. Al establecer sus normas, el CCPR indicara claramente en qué casos aplica consideraciones basadas en otros factores
legitimos, ademas de la evaluacion de riesgos de la JMPR y los niveles maximos recomendados de residuos, y explicara los
motivos por los que lo ha hecho.

15.  El CCPR examinara los aspectos que se indican a continuacion al preparar su lista prioritaria de compuestos para
someterlos a la evaluacion de la IMPR:

— Mandato del CCPR;

— Mandato de la JMPR;

— Plan a Plazo Medio de la Comision del Codex Alimentarius;

—  Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos;
—  Criterios para la inclusion de compuestos en la Lista de prioridades;

—  Criterios para seleccionar productos alimenticios o piensos para los cuales deberian establecerse LMR o limites
méaximos para residuos extrafios (LMRE) del Codex;

—  Criterios para la evaluacion de nuevas sustancias quimicas;
—  Criterios para establecer prioridades en el proceso de evaluacion de compuestos a cargo de la JMPR;
—  Compromiso de proporcionar oportunamente los datos necesarios para la evaluacion.

16. Al remitir sustancias a la JMPR, el CCPR proporcionara informacién basica y especificara claramente las razones de la
peticion al indicar sustancias quimicas para evaluacion.

17. Al remitir sustancias a la JMPR, el CCPR podra también remitir diversas opciones de gestion de riesgos, con el fin de
obtener la orientacidn de la JMPR sobre los riesgos correspondientes y las posibles reducciones de éstos asociadas con cada
opcioén.

18.  EI CCPR pedira a la JMPR que examine cualesquiera métodos y directrices que el CCPR tenga en estudio para evaluar
limites maximos para plaguicidas.

Funcion de la IMPR

19.  La Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas esta integrada por el Cuadro de expertos en residuos de
plaguicidas en los alimentos y el medio ambiente de la FAO y el Grupo Basico de Evaluacion de la OMS. Constituye un drgano de
expertos cientificos independientes que se reline a instancias de los Directores Generales de la FAO y la OMS de conformidad con
la reglamentacién de ambas organizaciones, encargado de prestar asesoramiento cientifico sobre residuos de plaguicidas.

20.  Este documento de orientacion se aplica a la labor de la JMPR en el contexto del Codex y, en particular, en lo relativo a las
solicitudes de asesoramiento del CCPR.

21.  La JMPR se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos sobre las cuales el CCPR, y en Ultimo término
la CAC, basan sus decisiones sobre gestion de riesgos. La JMPR también propone LMR basados en las buenas practicas agricolas
(BPA), en usos registrados o, en casos especificos como el de los LMRE, en datos de vigilancia.

22.  La JMPR proporciona al CCPR evaluaciones de riesgos basadas en criterios cientificos que incluyan los cuatro
componentes de evaluacion de riesgos definidos por la CAC, asi como evaluaciones de inocuidad que puedan servir como base
para los debates sobre gestion de riesgos del CCPR. La JMPR deberia continuar utilizando sus procedimientos de evaluacion de
riesgos para establecer la ingesta diaria admisible (IDA) y las dosis de referencia agudas (DRA), segln proceda.

23.  La JMPR debe determinar y comunicar al CCPR en sus evaluaciones toda informacién sobre la aplicabilidad y sobre
cualesquiera limitaciones para la evaluacion de riesgos para la poblacién en general y para determinados subgrupos de ésta.
Asimismo identificara, en la medida de lo posible, los riesgos que pueden existir para las poblaciones de vulnerabilidad
potencialmente mayor (p. ]. los nifios).

24.  Incumbe a la JMPR evaluar la exposicidn a los plaguicidas. La JMPR deberia tratar de basar sus evaluaciones de la
exposicion, y por ende sus evaluaciones de riesgos dietéticos, en datos mundiales, incluidos de paises en desarrollo. Ademas de
los datos del programa SIMUVIMA/Alimentos, podran utilizarse datos de vigilancia y estudios sobre exposicién. Las dietas del
programa SIMUVIMA/Alimentos se emplean para evaluar el riesgo de exposicion cronica. Los calculos de la exposicidn aguda no se
basan en esas dietas, sino en datos de un percentil elevado correspondiente al consumo proporcionados por los miembros.
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25.  La JMPR deberia comunicar al CCPR la magnitud y el origen de las incertidumbres en sus evaluaciones de riesgos. Al
comunicar esta informacion, la JMPR deberia proporcionar al CCPR una descripcion de la metodologia y los procedimientos por los
que la JMPR haya estimado cualquier incertidumbre en su evaluacion de riesgos.

26.  La JMPR deberia comunicar al CCPR el fundamento de todos los supuestos utilizados en sus evaluaciones de riesgos.
ANEXO: LISTA DE POLITICAS DE GESTION DE RIESGOS APLICADAS POR EL CCPR

1. Esta parte del documento aborda la politica de gestion de riesgos que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas
(CCPR) aplica al debatir las evaluaciones de riesgos, la exposicion a plaguicidas y las propuestas de LMR dimanantes de la
Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR).

Establecimiento de LMR/LMRE

Procedimiento destinado a proponer plaguicidas para las listas de prioridades del Codex

2. El CCPR ha elaborado un documento de politicas en relacién con el establecimiento de una lista de prioridades de
plaguicidas para evaluacién o reevaluacion por la JMPR3.

3. Antes de que pueda examinarse la inclusién de un plaguicida en la lista de prioridades, debera reunir los siguientes
requisitos:

— estar disponible para ser utilizado como producto comercial;
— no haber sido aceptado anteriormente para examen.

4, A fin de que redna 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, incluidos también los productos
derivados y los co-productos de las producciones industriales, como por ejemplo los biocombustibles que entran en la
cadena alimentaria a través de los piensos, que sea objeto de comercio internacional, siempre y cuando esa presencia
constituya (o pueda constituir) una fuente de preocupacion respecto de la salud plblica y por consiguiente cree (o tenga la
posibilidad de crear) problemas en el comercio internacional.

5. Al establecer prioridades para la evaluacion de productos quimicos por la JMPR, el Comité tendrd 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 de su misma categoria (insecticida, fungicida, herbicida);

2. Lafecha en que se propuso la evaluacion del producto quimico en cuestion;

3. El compromiso del patrocinador del compuesto de proporcionar datos de apoyo para el examen, con una fecha firme
para la presentacion de tales datos;

4. La disponibilidad de examenes y evaluaciones de riesgos regionales/nacionales, y la coordinacidn con otras listas
regionales/nacionales;

5. cuando sea posible, la asignacion de productos quimicos nuevos para que se evallen en la proporcién minima de
50:50 con los productos quimicos del programa de reexamen periddico.

6. Al establecer prioridades para la reevaluacién periédica de compuestos por parte de la JMPR, el Comité tendra en cuenta
los siguientes criterios:

1. Siel perfil de la ingesta o el de la toxicidad plantean un cierto nivel de preocupacion respecto de la salud publica;

2. productos quimicos que durante mas de 15 afios no han sido objeto de un examen toxicol6gico y/o no se han sometido
a un examen importante de sus limites maximos de residuos;

3. el afio de la inclusion del producto quimico en la lista de los productos quimicos propuestos para reevaluacion periddica
y aln no programados;

4. lafecha en que se presentaran los datos;

5. si algin gobierno nacional ha notificado al CCPR que el producto quimico ha sido el causante de un trastorno del
comercio;

6. si existe un producto quimico estrechamente relacionado que esté propuesto para su reevaluacion periodica y que
pueda evaluarse simultaneamente;

7. ladisponibilidad de etiquetas existentes derivadas de reevaluaciones nacionales recientes.

7. Una vez que la JMPR ha examinado una sustancia quimica, pueden plantearse tres situaciones:

3 Criterios revisados para el proceso de establecimiento de prioridades referente a los compuestos destinados a evaluacion por la JMPR — Manual
de Procedimiento.
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— los datos confirman el LMR del Codex vigente, y éste se mantiene;

— se recomienda un nuevo LMR o una enmienda del LMR vigente. La propuesta nueva o enmendada pasa al Tramite 3
del Procedimiento del Codex. EI LMR vigente se mantiene durante cuatro afios como maximo;

— se han presentado datos insuficientes para confirmar o enmendar un LMR del Codex vigente. Se recomienda la retirada
del LMR del Codex. No obstante, el fabricante o los paises pueden comprometerse ante la JMPR y el CCPR a
proporcionar los datos necesarios para someterlos a examen en el plazo de cuatro afios. EI LMR del Codex vigente se
mantiene por un periodo no superior a cuatro afios en espera de examinar los datos adicionales. No se concede un
segundo periodo de cuatro afios.

LMR para productos de origen animal

8. Se requieren estudios del metabolismo de animales de granja cuando un plaguicida se aplica directamente al ganado, o0 a
los locales o establos del ganado, o cuando permanecen considerables residuos en los cultivos o productos utilizados en piensos,
forrajes, 0 partes de plantas que pudieran utilizarse en los piensos, incluidos también los productos derivados y los co-
productos de las producciones industriales, como por ejemplo los biocombustibles que entran en la cadena alimentaria a
través de los piensos. Los resultados de los estudios de la alimentacién de los animales de granja y los residuos presentes en los
piensos sirven también como fuente primaria de informacion para las estimaciones de limites maximos de residuos en los productos
de origen animal.

9. Si no se dispone de estudios adecuados, no se establecera ningln LMR para los productos de origen animal. No deberian
establecerse LMR para piensos (ni para los cultivos primarios) en ausencia de datos de transferencia a animales. Cuando la
exposicion del ganado a los plaguicidas a través de los piensos conduce a unos residuos que se encuentran en el limite de
cuantificacion (LC), deben establecerse LMR en el LC para los productos de origen animal. Deberian establecerse LMR para todas
las especies de mamiferos afectadas por la presencia de plaguicidas en los piensos y para especies concretas (p. €]. vacunos,
ovinos) en caso de tratamientos directos de plaguicidas.

10.  Cuando los limites maximos de residuos recomendados para los productos de origen animal que derivan del tratamiento
directo de los animales, independientemente de si han sido recomendados por la JMPR o el JECFA, no concuerdan con los que
derivan de los residuos presentes en los piensos, prevalecera la recomendacion mas elevada.

LMR para alimentos o piensos elaborados o listos para el consumo

11.  EICCPR acordo no establecer LMR para alimentos y piensos elaborados, salvo cuando sea necesario establecer LMR mas
elevados para determinados productos elaborados especificos. No obstante, esta politica es actualmente objeto de examen.

LMR para especias

12.  EICCPR acord6 que pueden establecerse LMR para especias sobre la base de datos de vigilancia, de conformidad con las
directrices establecidas por la JMPR.

LMR para plaguicidas liposolubles

13.  Si se determina que un plaguicida es “liposoluble” a raiz del examen de los siguientes factores, esto se indica con la frase
“Los residuos son liposolubles” en la definicién de residuo:

— cuando se disponga de dicha informacion, la distribucion del residuo (tal como se define) en el misculo con relacién a
la grasa en los estudios del metabolismo y alimentacion del ganado es la que determina la designacién de un residuo
como “liposoluble”.

— en ausencia de informacion util sobre la distribucién de residuos en misculo y grasa, los residuos con logPow>3 se
pueden considerar “liposolubles”.

14.  Para los plaguicidas liposolubles, se recomiendan dos LMR cuando se disponga de los datos pertinentes: uno para la leche
entera y otro para la grasa de la leche. A efectos de aplicacion, se puede realizar una comparacion ya sea del residuo en la grasa
de la leche con el LMR para la grasa de la leche o del residuo en la leche entera con el LMR para la leche.

Establecimiento de LMR

15.  Incumbe al CCPR elaborar limites maximos de residuos (LMR) para residuos de plaguicidas en alimentos y piensos. La
JMPR aplica las Directrices de la OMS para predecir la ingestion alimentaria de residuos de plaguicidas (revisadas) (1997)4 La
JMPR recomienda LMR estableciendo niveles medianos de residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES) para compuestos
nuevos y compuestos sometidos a examen periddico en relacion con la ingestion dietética. En los casos en que se supere la ingesta
diaria admisible (IDA) en una o0 mas de las dietas regionales, la JMPR, al recomendar LMR, sefiala esta situacion indicando el tipo
de dato que puede ser (til para ajustar mejor la estimacion de la ingesta dietética.

4 Programa de inocuidad de los alimentos y ayuda alimentaria; WHO/FSF/FOS/97.7.
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16.  Cuando se supera la IDA en una o0 mas dietas regionales, los LMR no se adelantan al Tramite 8 a la espera de un ajuste
ulterior de la ingestion a nivel internacional. Si no es posible tal ajuste ulterior, los LMR se retiran hasta que los restantes LMR y
dejen de suscitar preocupaciones respecto de la ingesta. Este procedimiento deberia ser objeto de examen a intervalos regulares.

17.  La JMPR establece actualmente con caracter habitual dosis de referencia agudas (DRA), segln proceda, e indica los casos
en que no es necesaria una DRA. La JMPR de 1999 calculé por primera vez estimaciones de la ingesta dietética a corto plazo
conforme a un método en que se utiliza la ingesta a corto plazo estimada internacional y nacional (ICPEI, ICPEN). El procedimiento
permite realizar estimaciones de riesgos a corto plazo para determinados subgrupos de la poblacién, como los nifios. La JMPR
sefiala aquellos casos en que la ICPEI para un determinado producto basico supera la DRA.

18.  Cuando se supera la DRA para un determinado producto basico, los LMR no se adelantan al Tramite 8 a la espera de un
ajuste ulterior de la ingestion a nivel internacional.

19.  Cuando un proyecto de LMR se ha devuelto al Tramite 6 tres veces, el CCPR debera solicitar a la JMPR que examine los
datos de residuos correspondientes a otras BPA adecuadas y recomiende LMR que no den lugar a preocupaciones respecto de la
ingesta dietética, si ello es posible.

20.  Sino son posibles ajustes ulteriores, los LMR se retiran. Actualmente se estan estudiando metodologias mas complejas,
como los enfoques probabilisticos.

21.  La estimacion de la ingestién dietética a corto plazo requiere disponer de considerables datos de consumo de alimentos,
actualmente escasos. Se insta a los gobiernos a que generen datos de consumo pertinentes y los presenten a la OMS.

Utilizacion de los Tramites 5/8 para la elaboracién de LMR
22.  Requisitos previos para la utilizacion del Tramite 5/8 del Procedimiento:
—  Nuevo LMR distribuido en el Tramite 3;
— Informe de la IMPR disponible electrénicamente a principios de febrero a mas tardar;
— Ausencia de preocupaciones relativas a la ingesta determinadas por la JMPR;
23.  Procedimiento de los Tramites 5/8 (Recomendacion de omitir los trdmites 6 y 7 y adoptar el LMR en el Tramite 8):
—  Se tienen que cumplir los requisitos anteriormente mencionados;

— Cuando una delegacion tenga preocupaciones respecto del adelantamiento de un LMR determinado se debera
cumplimentar el formulario correspondiente, con informacion detallada respecto de la objecién y una descripcion de los
datos que se presentaran para justificarla, preferiblemente como observaciones en el tramite 3, 0 a mas tardar un mes
después de la reunion del CCPR;

—  Sila Secretaria de la JMPR o el CCPR pueden abordar la objecion en la siguiente reunion del CCPR, y la posicion de la
JMPR permanece inalterada, el CCPR decidira si el LMR se adelanta al Tramite 5/8;

—  Cuando la objecion no se pueda abordar en la reunion, el LMR se adelantara al Tramite 5 en la reunion del CCPR y la
JMPR abordara la objecién lo antes posible, aunque los demas LMR se deberian adelantar al Tramite 5/8;

—  Elresultado del examen de la objecién por la JMPR se estudiara en la siguiente reunion del CCPR. Si la posicion de la
JMPR permanece inalterada, el CCPR decidira si el LMR se adelanta al Tramite 8;

Establecimiento de LMRE

24.  El limite maximo para residuos extrafios (LMRE) se refiere a los residuos de plaguicidas o contaminantes que derivan de
fuentes ambientales (incluidos los usos agricolas anteriores) distintos de los usos del plaguicida o de la sustancia contaminante que
se encuentra directa o indirectamente en el producto basico. Es la concentracion maxima de un plaguicida que la Comisién del
Codex Alimentarius recomienda permitir legalmente o reconocer como aceptable en el interior 0 en la superficie de un alimento,
producto agricola o pienso.

25.  Las sustancias quimicas para las cuales muy probablemente se requieren LMRE persisten en el medio ambiente durante un
periodo relativamente prolongado después de haberse suspendido su uso, y se prevé que se encontraran en los alimentos o los
piensos a niveles que susciten suficiente preocupacion como para justificar una vigilancia.

26.  Se requieren todos los datos de vigilancia pertinentes y geograficamente representativos (incluso los resultados de ausencia
de residuos) para hacer estimaciones razonables que abarquen el comercio internacional. La JMPR ha elaborado un formato
normalizado para la presentacion de informes sobre datos de vigilancia de residuos de plaguicidas.

27.  La JMPR compara la distribucién de datos en términos de porcentajes probables de infraccién que pudieran ocurrir si se
propone un LMRE a la CCPR.

5 Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in food y feed; FAO Plant Production and
Protection Paper, 170, 2002, ISBN 92-5-104759-6. Editado sélo en inglés.
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28.  Dado que los residuos van disminuyendo gradualmente, el CCPR evallia cada cinco afios, si es posible, los LMRE vigentes,
basandose en las reevaluaciones de la JMPR.

29.  EI CCPR, en su 302 reunion, lleg6 a un acuerdo general acerca de los elementos que podian incluirse en un conjunto de
criterios para la estimacion de LMRE, si bien acordd también no iniciar un plan completo de elaboracion de criterios.

Procedimiento de examen periddico

30.  El Comité acordd en el procedimiento de examen periddico, que fue refrendado por la CAC y adjuntado a la lista de LMR
preparada para cada reunion del CCPR. Los LMR del Codex confirmados por la JMPR en el marco del examen periodico se
distribuiran a los Estados y organismos interesados para que formulen observaciones.

Supresion de LMR del Codex

31.  Cada afio se introducen nuevos compuestos. Estos compuestos son a menudo nuevos plaguicidas que son méas inocuos
que los utilizados a la fecha. Los viejos compuestos ya no son apoyados/producidos por la industria y, en consecuencia, pueden
suprimirse los LMR vigentes.

32.  Silainformacion de que un determinado compuesto ya no es apoyado se facilita en el intervalo entre dos reuniones del
CCPR, esta informacién sera compartida en la primera reunién sucesiva (t = 0). La propuesta sera que se supriman los LMR
vigentes en la siguiente reunion (t = 0 + 1 afio).

33.  Puede suceder que los compuestos no sean ya apoyados en el Codex, pero que si lo sean en determinados paises. Si no
existe comercio internacional de productos en que puedan haberse utilizado los compuestos activos, el CCPR no establecera LMR.

LMR y Métodos de Anélisis

34.  La JMPR necesita datos e informacidn para sus evaluaciones. Entre ellos cabe indicar los métodos de analisis. Los métodos
deberan incluir métodos especializados utilizados en ensayos supervisados, asi como métodos para cerciorarse de la observancia.

35.  Sino se dispone de métodos de andlisis en relacién con la observancia de los LMR aplicados a un determinado compuesto,
el CCPR no establecera tales LMR.



