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GESTION DE COMPUESTOS SIN APOYO
Y QUE NO SON MOTIVO DE PREOCUPACION EN MATERIA DE SALUD PUBLICA PROGRAMADOS PARA LA REVISION
PERIODICA

(Preparado por el Grupo de trabajo electrdnico bajo la Presidencia de Chile
y la Copresidencia del Ecuador, la India y Kenya)

Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones sobre las recomendaciones
que figuran en el parrafo 21 deberan presentarlas como se indica en la carta circular CL 2024/46-PR,
disponible en la pagina web del Codex*

1. ANTECEDENTES

1. En la 54.2 reunién (2023) del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), , el Presidente del Grupo
de trabajo electrénico (GTE) sobre compuestos sin apoyo propuso un enfoque para la gestién de compuestos sin
apoyo que incluia opciones para un apoyo eficiente en materia de datos que podrian ser abordadas por el Codex,
la FAO/OMS, la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR), los gobiernos, la industria y
otras partes interesadas pertinentes para ayudar mas a los paises a implementar el enfoque de gestidn
propuesto, y el establecimiento de un GTE para implementar el enfoque de gestion.

2. Tomando nota del apoyo a las propuestas, el CCPR, en su 54.2 reunidn, decidid:
i adoptar el enfoque de gestidn para uso interno por el CCPR;

ii. publicar las opciones para el apoyo en materia de datos como un documento de informacion en la pagina web
del Codex; y

iii. establecer un GTE sobre los compuestos sin apoyo que no son motivo de preocupacion en materia de salud
publica programados para revisidn periddica, bajo la Presidencia de Chile y la Copresidencia del Ecuador, la
India y Kenya, con el siguiente mandato:

a. implementar el procedimiento de gestién para los compuestos sin apoyo que no son motivo de
preocupacion en materia de salud publica para la revisién periddica;

b. examinar los compuestos sin apoyo identificados en la lista de prioridades en la implementacion del
procedimiento de gestion;

1 Pagina web del Codex/cartas circulares:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
Pagina web del Codex/CCPR/cartas circulares:
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-circular-letters/es/?committee=CCPR
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4.

c. coordinarse con los presidentes de los GTE sobre listas de prioridades y base de datos de registros
nacionales, respectivamente, con respecto a la identificacion de otros posibles compuestos sin apoyo
de acuerdo con el procedimiento de gestion; y

sobre la base de las consideraciones anteriores, presentar los resultados de las actividades realizadas en la
55.2reunién del CCPR para su consideracion?.

De acuerdo con el punto b) de su mandato, y con base en los resultados del debate sobre los calendarios del
Codex vy las listas de prioridades en materia de plaguicidas para su evaluacion por la JMPR, el Presidente del GTE
sobre prioridades aconsejo al CCPR lo siguiente:

Los siguientes compuestos de calendarios anteriores de revisiones periddicas no fueron evaluados por la JMPR
y parecen no tener apoyo: amitraz (122), dinocap (87), metamidofos (100), bitertanol (144), fention (39) y
paration-metilo (59).

Un miembro informé de que amitraz tenia dobles usos y debia ser examinado por el GTE para la coordinacién
del trabajo entre el CCPR y el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios (CCRVDF).

La lista de compuestos sin apoyo mencionada en el punto i) se remitiera al GTE sobre compuestos sin apoyo
como programa de trabajo futuro.

La informacion de la JMPR sobre metamidofos (100) y dinocap (87) advertia de posibles problemas para el
comercio y la aplicacién de los LMR del Codex para acefato (95) y meptildinocap (244) si se eliminaban los LMR
del Codex (CXL) para metamidofos (100) y dinocap (87). El GTE sobre compuestos sin apoyo debia considerar
esas repercusiones y formular recomendaciones para el CCPR.

El CCPR, en su 54.2 reunidn, acordd remitir estas propuestas para consideracion por el GTE sobre compuestos sin

apoyo?.

2.

5.

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

Al GTE se unieron varios paises miembros, organizaciones observadoras y una organizacion miembro. La lista de
participantes se presenta en el Apéndice I.

Se prepard un documento de trabajo en el que se proporcionaba informacion detallada sobre amitraz (122),
dinocap (87), metamidofos (100), bitertanol (144), fention (39) y paration-metilo (59) que incluia:

e Los LMR vigentes en octubre de 2023 segun la base de datos del Codex para plaguicidas.

o Losregistros y datos de revisiones periddicas anteriores en base a informes de la JMPR.

e La situacion de apoyo de los compuestos y sus respectivos CXL correspondientes sobre la base de los
informes del CCPR y los documentos de trabajo conexos publicados sobre los calendarios y las listas de
prioridades en materia de plaguicidas del Codex.

e El estado del registro nacional basado en documentos de trabajo emitidos en relaciéon con el registro
nacional de plaguicidas y datos/informacién adicionales disponibles del dominio publico.

e Sicorresponde, se proporciond informacion de antecedentes con respecto a situaciones especificas en base
a datos/informacién disponibles del dominio publico (por ejemplo, dobles usos de amitraz y las posibles
repercusiones de la eliminacion de los LMR de metamidofos y dinocap en los compuestos acefato y
meptildinocap, respectivamente.

Se solicitd al GTE que presentara observaciones de acuerdo con el enfoque acordado en la 55.2 reunién del CCPR
para uso interno como se describe en REP23/PR54, Apéndice XIl — Gestion de compuestos sin apoyo que no son
motivo de preocupacién en materia de salud publica programados para revision periddica, especificamente, los
parrafos 5y 6:

"5, Los Estados miembros que adviertan que los limites mdximos de residuos del Codex (CXL) para un compuesto
no son apoyados y que el propio pais no estd en condiciones de generar los datos, deberdn comunicar dicha
preocupacion al Presidente del GTE sobre compuestos no apoyados en respuesta a la carta circular que el

REP23/PR54, pérr. 220-226.
REP23/PR54, parrs. 243- 247.



CX/PR 24/55/7 3

3.1

10.

11.
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13.
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Presidente del GTE sobre prioridades publica cada afio en septiembre, que incluye, entre otras cosas, los cuadros
2A y 2B. (Amitraz, dinocap, metamidofos, bitertanol, fention y paration metilo)."

“6. En dicha comunicacion, el Estado miembro deberd proporcionar informacion detallada sobre cudl CXL esta
interesado en respaldar, asi como informacion sobre la situacion de registro nacional del plaguicida, la
superficie (hectdreas) del cultivo tratado con el plaguicida, los datos de comercio internacional u otros (por
ejemplo, disponibilidad de las alternativas etc.) que justifiquen los esfuerzos para generar datos.”

Ademas, se solicitd a los miembros y observadores del GTE que presentaran observaciones sobre la mejor
manera de actuar con respecto a los casos de amitraz, metamidofos/acefato y dinocap/meptildinocap con base
en los antecedentes proporcionados con miras a su recomendacién al CCPR en su 55.2 reunion.

Se recibieron observaciones de Uruguay y Alemania.
PUNTOS CLAVE DE DEBATE
Preocupaciones recibidas sobre la posible revocacion de CXL

De acuerdo con el punto b) de su mandato, el GTE debia considerar los compuestos sin apoyo identificados en la
lista de prioridades, amitraz (122), dinocap (87), metamidofos (100), bitertanol (144), fention (39) y paration-
metilo (59) en la implementacion del procedimiento de gestion.

De acuerdo con el enfoque acordado, los paises miembros que observen que los CXL de un compuesto
determinado no son apoyados por el fabricante, y el propio pais no estd en condiciones de generar los datos
necesarios, deben comunicar tal preocupacion al Presidente del GTE sobre compuestos sin apoyo en respuesta
a la carta circular que el Presidente del GTE sobre prioridades distribuye cada afio, que incluye, entre otros, los
cuadros 2A (plaguicidas programados para revisidn periddica) y 2B (plaguicidas que fueron evaluados por ultima
vez hace 15 afios 0 mas pero que aln no estan programados para revision periddica), y en respuesta a esa carta
circular, el pais miembro debe proporcionar informacion detallada sobre los CXL que esta interesado en apoyar,
asi como informacion sobre el estado del registro nacional, la superficie (ha) del cultivo tratado con el plaguicida,
datos del comercio internacional u otros (por ejemplo, disponibilidad de las alternativas, etc.) que justifiquen los
esfuerzos para generar datos.

Para esta labor, el Presidente del GTE sobre compuestos sin apoyo no recibié ninguna formulacién de
preocupacion sobre la posible revocacién de los CXL de los compuestos indicados ni solicitudes de apoyo para la
generacion de datos.

Amitraz

En relacion con amitraz, un miembro informé de que el compuesto tenia dobles usos y debia ser examinado por
el GTE sobre la coordinacion del trabajo entre el CCPR y el CCRVDF.

El GTE recibié una observacién de que el amitraz cumplia con los requisitos para ser considerado como un
compuesto de doble uso, pero no expresd ninguna preocupacion por la falta de apoyo para el compuesto.

No obstante, se proporciond al GTE la siguiente informacion:

e El CCRVDF no ha establecido un LMR para amitraz de acuerdo con la base de datos del Codex sobre LMR
para medicamentos veterinarios en los alimentos®.

e Al parecer, el compuesto no esta programado para ser evaluado por el JECFA en el corto o medio plazo.

e Amitraz tiene uso veterinario para controlar pardsitos externos en animales domésticos, sin embargo,
también se utiliza como acaricida para controlar la varroa en las colmenas. Debido a esto, existirian algunas
preocupaciones con respecto al establecimiento de un LMR para la miel.

Problemas potenciales para el comercio y la implementacion de CXL para meptildinocap (244) si se eliminaran
los CXL para dinocap (87)

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-standards/es/?committee=CCRVDF
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17.

3.4

18.

19.

20.

21.

Si se revocaran los CXL para dinocap, la cuestién seria si el uso de meptildinocap puede dar lugar a la deteccidn
de dinocap, lo que puede tener repercusiones comerciales. La repercusidon en dinocap podria ser en los CXL
vigentes para meptildinocap. La mayoria de los CXL para meptildinocap ya no seran apoyados si dionocap se
elimina de la lista del Codex, ya que los CXL para meptildinocap se han establecido con base en los estudios de
dinocap.

Un miembro sugirié eliminar todos los CXL para dinocap. La definicion de residuo para el LMR difiere en la medida
en que dinocap cubre también dinocap fenoles, pero en ambos casos se deben analizar todos los isomeros de
dinocap. Bajo el supuesto anterior, no es necesario disponer de CXL para dinocap, ya que metil-dinocap tiene sus
propios CXL. El hecho de que los CXL para metil-dinocap se hayan establecido sobre la base de dinocap es un
error, lo que significa que los CXL son demasiado elevados pero no dificultan la eliminacién de los CXL obsoletos
para dinocap.

Problemas potenciales para el comercio y la implementacion de CXL para acefato (95) si se eliminaran los CXL
para metamidofos (100)

Si se eliminan los cxl para metamidofos, puede haber consecuencias en los CXL para acefato, es decir, épuede
descomponerse acefato y producir metamidofos que, si no existen CXL, podria tener repercusiones comerciales
debido al uso de acefato?

Para metamidofos puede haber un problema para el comercio, asi como para la implementacién (cumplimiento)
de los CXL para acefato si se revocan los CXL para metamidofos. Un metabolito principal de acefato es
metamidofos. Los residuos de metamidofos derivados del uso de acefato deben conciliarse con un LMR a efectos
de cumplimiento. Esto podria lograrse definiendo el residuo de acefato como la suma de acefato y metamidofos
o estableciendo LMR especificos de metamidofos para residuos de metamidofos derivados del uso de acefato.

Un miembro sefiald que, siempre que ningln pais miembro insista en tener datos para apoyar el uso de
metamidofos y esté dispuesto a actuar como remitente de datos, algunos CXL para metamidofos podrian
eliminarse de inmediato. En el primer paso, podrian eliminarse los CXL para semillas de algoddn, remolacha
forrajera, patatas (papas) y remolacha azucarera, ya que estos productos no tienen CXL para acefato. El miembro
cuestiond si son necesarios otros CXL para metamidofos, excepto arroz, heno y/o paja y arroz descascarillado. El
acefato dispone de mas CXL (por ejemplo, coles arrepolladas, arandanos) que metamidofos y son los Unicos
productos donde se menciona que son necesarios para el uso de acefato. Estos son los CXL para arroz, heno y/o
paja y arroz descascarillado. En un segundo paso, se podria pedir a la JMPR que revise su evaluacion anterior
para asegurarse de que todos los usos de acefato estén cubiertos por un CXL adecuado de metamidofos y no por
un CXL para un uso de metamidofos.

RECOMENDACIONES

Se invita al CCPR a estudiar las siguientes recomendaciones, basadas en las cuestiones planteadas en los puntos
clave de debate:

i Revocar todos los CXL para bitertanol, fention y paration metilo

ii. Para amitraz, revocar todos sus CXL, ya que no se recibieron preocupaciones. Por la misma razén, no
se considera necesaria la coordinacién con el CCRVDF ya que dicho Comité no ha establecido LMR
para este compuesto. Si un miembro solicita mas tarde algunos CXL para amitraz, podria ser ese el
caso.

iii. Eliminar todos los CXL para dinocap con las excepciones de los productos para los que existen CXL
para meptildinocap, hasta que se realice la revision periddica de meptildinocap. Deben abordarse
algunas inconsistencias en la base de datos de CXL con respecto a dinocap en hortalizas de fruto,
cucurbitaceas (grupo) y pepino.

iv. Eliminar todos los CXL para metamidofos, con la excepcion de los de arroz, heno y/o paja y arroz,
productos descascarillados, cuyos CXL se establecieron porque los residuos de metamidofos se
desprenden de los usos de acefato.
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