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Preparado por el GTe presidido por los Paises Bajos y copresidido por Australia!
INFORMACION GENERAL

1. El Comité, en su 48.2 reunion (abril de 2016), convino en establecer un Grupo de trabajo electronico,
presidido por los Paises Bajos y copresidido por Australia, con el siguiente mandato?:

Identificar las ventajas y desafios que pudieran surgir de la posible revision de las actuales
ecuaciones de la IESTIy el impacto en la gestion de riesgos, la comunicacién de riesgos, los
objetivos de proteccién del consumidor y el comercio. Debian tenerse en cuenta las
recomendaciones del taller internacional EFSA/RIVM, copatrocinado por la FAO y la OMS, y
los debates en la CCPRA48.

2. Al GTe se unieron 33 paises miembros, la Unién Europea y 14 organizaciones observadoras. El actual
documento de debate fue inicialmente preparado por los Paises Bajos y Australia, y adaptado en
respuesta a las observaciones recibidas en dos rondas de observaciones (en la 1.2 la ronda presentaron
observaciones 25 paises/organizaciones, en la 2.2 ronda, 17 paises/organizaciones).

3. Todo cambio en las ecuaciones de la IESTI necesita ser examinado y discutido rigurosamente. Por la
complejidad de la cuestion, las observaciones de las delegaciones en el CCPR 2016 y la variedad de
puntos de vista formulados por el actual GTe esta claro que el debate sobre una posible revision de las
ecuaciones de la IESTI exigira un trabajo continuo durante varios afios.

Introduccién

4, Segun el Manual de procedimiento del Codex, el limite maximo del Codex para residuos de plaguicida
(LMR o CXL) es la concentracion maxima de un residuo de plaguicida (expresada en mg/kg), que la
Comision del Codex Alimentarius recomienda se permita legalmente en la superficie o la parte interna
de productos alimenticios y de piensos.?

5. El Manual especifica ademas que los LMR se basan en datos de buenas practicas agricolas (BPA) y
tienen por objeto lograr que los alimentos derivados de productos basicos que se ajustan a los
respectivos LMR sean toxicoldgicamente aceptables. EI Manual continua explicando que los LMR del
Codex, que se destinan principalmente para ser aplicados a productos que circulan en el comercio
internacional, se obtienen basandose en estimaciones hechas por la Reunién Conjunta FAO/OMS
sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) y que la evaluacion de la JIMPR debe indicar que los alimentos
gue se ajustan a los LMR del Codex son inocuos para el consumo humano.

6. La aceptabilidad toxicologica (“seguridad”) del LMR esté determinada por la estimacion de la exposiciéon
dietética a lo largo de toda una vida al residuo y comparandola con la ingesta diaria aceptable (IDA), y,
en caso que el compuesto tenga propiedades toxicolégicas agudas, por la estimacion de una exposicion
dietética de corto plazo y su comparacion con la dosis de referencia aguda (DRA)*. Es una cuestion de

1 Para la lista de participantes del GTe véase el Apéndice 3

2 Repl6/PR, parr. 193

3 Comision del Codex Alimentarius, 2016, vigésima quinta edicién del Manual de procedimiento. Seccion I: Textos de base
y definiciones.

4 La dosis de referencia aguda (DRA) de un compuesto quimico es una estimacion de la cantidad de la sustancia en los
alimentos y/o agua potable, normalmente expresada sobre una base de peso corporal, que puede ser ingerida en un
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principios que la exposicién no debe exceder la DRA ni la IDA cuando un producto alimenticio contiene
residuos al nivel del LMR.

Para examinar la estimacion de la ingesta de corto plazo de residuos de plaguicidas en el plano
internacional se desarrollé la estimacion de la ingesta internacional de corto plazo (IESTI) en dos
consultas FAO/OMS. De acuerdo con la evolucion internacional, varios paises miembros definieron la
Estimacion de la ingesta nacional de corto plazo (NESTI). Desde su reunién en 1999, la JMPR ha
realizado evaluaciones de la IESTI y ha perfeccionado la metodologia, véase el Apéndice 1 sobre las
ecuaciones actuales.

En Australia y la UE, las ecuaciones de la IESTI se utilizan para calcular la ingesta alimentaria de corto
plazo de los plaguicidas, tanto para la autorizacion de su uso como para el establecimiento de LMR. En
la UE, las ecuaciones de la IESTI se utilizan también para la evaluacién de los resultados de la
aplicacion. Los Estados miembros del Codex que utilizan LMR del Codex, implicitamente, utilizan
también las ecuaciones de la IESTI. Pese a que se utilizan las mismas ecuaciones de la IESTI, los
parametros introducidos (residuos, factores de variabilidad, unidades de peso, porciones grandes)
pueden diferir entre los érganos internacionales (JMPR, EFSA) y paises individuales. Debido a las
diferencias en estos parametros introducidos, el resultado de las evaluaciones de riesgos dietarios de
corto plazo puede diferir para una combinacion particular de plaguicida y producto en distintas partes
del mundo.

En particular, segun lo indicado por la JMPR en 2006, existe la preocupacion de que realizar la
evaluacion utilizando el valor del HR (el residuo mas alto de los ensayos supervisados realizados segun
las BPA utilizadas para calcular el LMR) en lugar del LMR podria no garantizar la seguridad de los
consumidores, sobre todo cuando el LMR es mucho mas alto que el HR® y la exposicion de corto plazo
es cercana al 100% de la DRA (JMPR, 20068). Ademas, se ha comprobado que un nimero de LMR
establecidos antes de la introduccion de la evaluacion de riesgos dietarios agudos permite niveles de
residuos que se traducen en exposiciones alimentarias de corto plazo - segun calculadas con la IESTI
- que exceden la DRA. Esto ha suscitado preocupaciones entre el pablico general en algunas regiones
sobre si el LMR puede considerarse seguro.

Por otra parte, el uso de diferentes parametros introducidos puede crear barreras comerciales. Por lo
tanto, se propuso una evaluacion de la metodologia de la IESTI por la IMPR (2006, 20077, 20108). A
efectos de lograr estos objetivos, la IMPR recomendé la organizacién de una consulta, que incluyera a
todas las partes interesadas pertinentes. La JMPR de 2010 destacé el hecho de que, para garantizar
la armonizacion internacional de la metodologia, los cambios en las ecuaciones de la IESTI y sus
parametros introducidos no pueden ser implementados solamente por la JMPR, sino que deben
someterse a debate en el plano internacional.

Taller cientifico internacional 2015 sobre la IESTI

En respuesta a lo anterior y reconociendo la necesidad de armonizar la metodologia de la IESTI a nivel
mundial, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y el Centro neerlandés Colaborador
de la OMS en Seguridad Quimica Alimentaria (RIVM?) organizaron un taller cientifico de dos dias en
septiembre de 2015 para intentar reunir las opiniones de los expertos en la metodologia de la IESTI.
La FAO y la OMS auspiciaron este evento que tuvo lugar en Ginebra (para abreviar: el Taller de Ginebra
2015). Un dia antes del Taller cientifico se celebr6 una reunidn con las partes interesadas.

El objetivo principal del Taller de Ginebra fue evaluar y, donde fuera posible, armonizar los pardmetros
dentro de las ecuaciones de la IESTI, asi como las ecuaciones en si mismas, con el fin de proponer

periodo de 24 horas o menos sin riesgo considerable para la salud del consumidor, sobre la base de todos los hechos
conocidos en el momento de la evaluacion. (JMPR 2002)

5 Cuando el LMR se deriva con la calculadora de la OECD, el LMR sélo puede ser mucho més alto que el HR si se
deriva de un conjunto de datos pequefio o0 muy variable. En cualquier caso, en los algoritmos de la calculadora para el
LMR establecido (media + 4 * SD) se ha introducido una estimacion de la variabilidad. El LMR incorpora, por tanto, la
incertidumbre de los conjuntos de datos pequefios o muy variables. El uso de un factor de variabilidad con el LMR
precisa investigacion ulterior.

6 http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/JMPRrepor2006.pdf

7 http://lwww.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Report07/report2007jmpr.pdf

8 http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JIMPR/Report10/JMPR_2010_contents.pdf

9 RIVM es un acrénimo neerlandés del Instituto Nacional para la Salud Publica y el Medio Ambiente
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formas de redefinir la metodologia. Para facilitar los debates se aporté un documento de apoyo que
describia los temas a tratar y las propuestas para posibles formas de avanzar®.

Durante el taller se discutieron estas temas y propuestas. Los participantes en el taller recomendaron
reemplazar las actuales ecuaciones de la IESTI (véase el Apéndice 1) por las siguientes:

La nueva ecuacion de la IESTI que reemplaza la actual ecuacién de la IESTI en el caso 1y caso 3:

IESTI =LR,,x MRLxCF x PF

La nueva ecuacién de la IESTI que reemplaza la actual ecuacién de la IESTI en el caso 2a y caso 2b:
IESTI =LR,,x MRL xv xCF x PF

En las ecuaciones propuestas estaban previstos varios cambios en la derivacién de los parametros
introducidos. En el Informe del taller hay més informacion sobre estos cambios, en particular en el
Anexo A - documento de apoyo?°

Una preocupacion general formulada durante el Taller de Ginebra 2015 es que la ecuacion propuesta
para el caso 3 no tiene suficientemente en cuenta los efectos del almacenamiento a granel y la mezcla
con respecto a los niveles de residuos. Es necesario examinar mas este tema.

Se debe sefialar que a muchos miembros del GTe les preocupa que las ecuaciones que se propusieron
en el Taller de Ginebra 2015 son innecesariamente conservadoras. Por otra parte se observa que
“conservador” es un término subjetivo que es necesario definir para los propésitos del CCPR.

Ademas, en el Taller de Ginebra se identificé una lista de futuros trabajos como necesarios para revisar
la evaluacion de riesgos dietéticos. El informe del Taller de Ginebra 2015 fue publicado como informe
del evento de la EFSA en diciembre de 2015. Un borrador avanzado del informe fue suministrado a la
reunién de la IMPR de 2015 para su consideracion.

La JMPR de 2015 debatié el borrador del informe del evento de la EFSA y reconocié que las
estimaciones de la exposiciéon dietética de corto plazo derivadas de las dos ecuaciones de la IESTI
propuestas, como un todo, necesitaria ser evaluada. La JMPR recomendé que se estableciera un grupo
de trabajo FAO/OMS para comparar el uso de la ecuacién actual y la ecuacién propuesta, y, a su debido
tiempo, presentar los resultados al CCPR.

En el GTe se observd que, si el LMR se ha de incorporar en las ecuaciones para estimar la ingesta
humana de plaguicidas, podria ser fundamental que las estimaciones de la ingesta de plaguicidas
resultantes se evaluaran con respecto al nivel de proteccion u objetivo de proteccién deseados, que
entonces tendria que establecerse claramente. Esta evaluacion podria hacerse comparando las
estimaciones de las ecuaciones de la IESTI propuestas con estimaciones generadas con enfoques
probabilisticos que tendrian que ser apoyados por la JMPR o la FAO/OMS. Ademas, en relacién con el
objetivo de proteccion mencionado, el CCPR debia considerar los percentiles objetivo de la distribucion
de la exposicién utilizados para decisiones reglamentarias.

CCPR DE 2016

En la 48.2 reunion del CCPR se organizaron dos actividades paralelas!! relacionadas con la revisiéon de
la IESTI, una por el Centro neerlandés Colaborador de la OMS en Seguridad Quimica de los Alimentos
en el RIVM, con la asistencia y participacion de Australia, la EFSA, Francia, Alemania y el Reino Unido,
y otra por CropLife. Durante ambos eventos paralelos se reconocié que, sobre la base de evaluaciones
preliminares, la aplicacion de todas las recomendaciones hechas en el Taller de Ginebra 2015 podia
resultar en una pérdida de LMR del Codex'?. Se desconoce el nimero real de LMR del Codex que
pueden perderse si se aplican las recomendaciones del Taller de Ginebra y los simples recuentos de
LMR gue pueden perderse no reflejan necesariamente de forma apropiada el valor comercial u otros

10 Informe del evento del Taller cientifico de la EFSA/RIVM, auspiciado por la FAO y la OMS, “Reconsideracion de la
estimacion de la ingesta internacional de corto plazo (ecuaciones de la IESTI) utilizada para calcular la exposicién aguda
a residuos de plaguicidas a través de los alimentos”, 8/9 de septiembre de 2015, Ginebra (Suiza).

Anexo A — Documento de apoyo para el taller

http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/907e

11 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings-reports/detail/en/?meeting=CCPR&session=48

12 Se calculé una pérdida de LMR del Codex de hasta un 5% con base en el conjunto de datos de residuos de la JIMPR
de 2011-2014, incluyendo solamente los compuestos donde la definicion de residuo para la aplicacion es igual a la
definicién de residuo para la evaluacién de riesgos (= 46% de todos los compuestos, de otro 27% no se consideré
necesaria una DRA). El conjunto de datos contenia 466 LMR. http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-
718-48%252FCCPR48%2Bside-event1%2Bsupport%2Bdocument.pdf
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indicadores igualmente adecuados que puedan ser de interés. El Taller de Ginebra 2015 reconocié que
era necesario trabajar mas varios aspectos. Si se formulan nuevas ecuaciones y sus parametros
introducidos se definen, se puede realizar una evaluacién mas precisa del impacto.

En su 48.2 reunién, el Comité sometié primero a debate la revision de la IESTI bajo el tema 5a del
programa, Informe sobre temas de consideracién general por la JMPR en 2015. El Comité tomé nota
de lainformacidn contenida en la Seccion 2 del informe de la IMPR de 2015 y el apoyo de los miembros
del Codex para las siguientes actividades: (Rep16/PR, parr. 20):

Un taller cientifico, auspiciado por la FAO y la OMS, fue organizado por la EFSA y el
RIVM para debatir la metodologia utilizada a fin de estimar la exposicién dietaria de
corto plazo para compuestos que tengan una DRA. El taller identific6 varios elementos
para ser considerados por la JMPR que podrian mejorar las bases cientificas para las
ecuaciones de la IESTI para consideracién ulterior por la JMPR. El taller también hizo
otras recomendaciones relacionadas con la gestion y la comunicacion de riesgos para
para ser consideradas por el CCPR.

Asimismo, bajo el tema 11 del programa, el Comité examiné el documento de sala CRD33 sobre una
propuesta de nuevo trabajo relativo a una posible revision de las ecuaciones de la IESTI, preparada
por la UE y Australia, de la siguiente forma. La delegacion de la UE destacé los desafios a que se
enfrenta la UE en la comunicacion de riesgos en relacién con los niveles de residuos en muestras
aplicadas que cumplian con el LMR, pero podian conducir a una exposicién estimada que exceda la
DRA. La delegacién de la UE expreso su preocupacion de que, a largo plazo, esto podria socavar la
confianza publica en el sistema regulatorio sobre residuos de plaguicidas y contribuir a la proliferacion
de normas privadas. La delegacion subray6 la importancia que la UE le estaba dando a que la
metodologia sobre la evaluacion de la exposicién dietética de corto plazo a residuos de plaguicidas
fuera armonizada a nivel internacional, y especialmente dentro del CCPR. Ademas, recordd las
consideraciones de la JMPR en los afios recientes sobre la necesidad de revisar las ecuaciones de la
IESTI. La delegacion aclaré que la intencién de su propuesta era facilitar posteriores trabajos para un
mejor entendimiento del potencial impacto de los posibles cambios en las ecuaciones de la IESTI, y
alent6 a otras delegaciones a participar activamente en este trabajo*4.

La delegacion de Australia, coautora del CRD3, explico que la IESTI, como la desarroll6 la IMPR, habia
estado en uso en su pais durante 15 afios con el propésito de realizar las evaluaciones de la exposicion
dietética para la obtencion de registros y para la reevaluacibn de compuestos existentes en los
productos fitosanitarios. Para Australia y otros miembros fue importante hacer referencia a la mejor
practica internacional para las evaluaciones de la exposicion a través de la dieta, como habian sido
aprobadas por la FAO y la OMS para la armonizacién y la comunicacién de riesgos. La ciencia cambia
con el tiempo y se espera que las metodologias de evaluacién reflejen los avances cientificos y las
mejores practicas?'®.

El debate del Comité indic6 un apoyo general de la propuesta para explorar el potencial impacto de
posibles cambios en las ecuaciones de la IESTI y se destaco la necesidad de definir claramente los
problemas que deben examinarse, como se habian desarrollado y qué se debia hacer. Las
delegaciones también reconocieron que, después de estar disponible durante mas de una década, era
hora de que la JMPR revisara el procedimiento de la IESTI y el CCPR abordara la necesidad de
armonizar criterios para la evaluacion de riesgos, la gestién de riesgos y la comunicacion de riesgos.

Méas especificamente, las delegaciones destacaron la necesidad de: examinar el impacto de los
parametros en las evaluaciones de la ingesta alimentaria de corto plazo derivados de la actual ecuacién
de la IESTI y de la propuesta; definir claramente los objetivos de proteccidn en las ecuaciones de la
IESTI propuestas; identificar cualquier impacto positivo 0 negativo de los cambios propuestos por lo
gue respecta al numero de LMR del Codex; tener una amplia participacion en el GTe (si se establecia)
que refleje un amplio espectro del desarrollo econémico; por consejo de la FAO y la OMS sobre la
nueva ecuacion y sus parametros, asistir al CCPR para llegar a una conclusion en esa materia; y
evaluar la mas amplia aceptacion del cambio de ecuacion?.

En vista del apoyo general a la propuesta de reevaluar la IESTI, el Comité acordo establecer un GTe,
tal como se indica en el parrafo 1;

El GTe identifico la siguiente lista de ventajas y desafios que podrian surgir de la posible revision de
las actuales ecuaciones de la IESTI. Ademas, el GTe establecié una lista de desafios técnicos que,

13 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings-reports/detail/en/?meeting=CCPR&session=48
14 Resumido de Rep16/PR parr. 184-188

15 Adoptado de Repl6/PR 189

16 Rep16/PR, parr. 190/191
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Cuadro 1: Ventajas que podrian surgir de la posible revision de las actuales ecuaciones de la IESTI

dado que no son competencia del CCPR, fue reunida para remitirla a la FAO y la OMS para su examen

técnico/cientifico, véase el Apéndice 2.

Téngase en cuenta que, en los cuadros siguientes, las ventajas y los desafios se enumeran por orden

aleatorio, por ejemplo, la ventaja 1 no tiene relacion directa con el desafio 1.

1

Es una oportunidad para definir metas claras de proteccién y disefiar un conjunto de ecuaciones
"optimizado" para asegurar el cumplimiento de los objetivos, pero sin ser excesivamente
conservador y sin repercusiones comerciales adversas.

Es una oportunidad para explorar alternativas y revisar el enfoque de la evaluacion de los riesgos
dietéticos agudos mediante el establecimiento de un modelo de calculo transparente, fiable y sin
ambigledades. Hay oportunidad para calibrar las ecuaciones revisadas utilizando las mejores
herramientas y datos disponibles para estimar la probable exposicidn alimentaria de corto plazo
real, contrastar el nivel de conservadurismo y asegurar su vinculacién con los objetivos de
proteccion definidos.

La utilizacién del LMR en lugar del HR en la evaluacién de riesgos alimentarios puede simplificar
la comunicacién de los supuestos de evaluacién de riesgos. Esto ayudara a abordar las
preocupaciones entre el publico en general en algunas regiones sobre la seguridad de los LMR.

El uso de conocimientos cientificos actualizados reducira las incertidumbres y mejorara la
credibilidad en la metodologia, por ejemplo, sobre como expresar la porciéon grande.

La consideracién adicional del consumo de los diferentes tipos de productos dentro del conjunto
de ecuaciones de la IESTI garantiza la revision periddica, y cualquier nuevo dato para apoyar
tales revisiones debe considerarse rigurosamente.

La actualizacién de la metodologia de la IESTI, incluyendo la aclaraciéon de los pardmetros
introducidos, puede aumentar la aceptacion de los CXL.

Uniformidad para entender la metodologia de la IESTI en todo el mundo.

La armonizacion mundial de la metodologia de la IESTI, incluyendo la clarificacién de sus
pardametros, puede permitir y facilitar su uso por un mayor nimero de paises, ayudando asi a
prevenir las barreras al comercio.

Los HR se basan en datos de residuos de BPA especificas. Los datos de residuos de BPA
alternativas pueden dar lugar a valores del HR mas altos, pero si el valor del residuo es todavia
por debajo del LMR, el producto puede comerciarse en el comercio internacional. Pasar de HR
especificos a las BPA a los LMR en la evaluacion de riesgos del consumidor refleja de una forma
mas transparente las normas del comercio internacional independientemente del tipo de
tratamiento.

La unidad de peso de un producto es un parametro mal definido. Eliminarla de la ecuacion puede
mejorar la viabilidad y el entendimiento de la metodologia.
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Cuadro 2: Desafios que podrian surgir de la posible revision de las actuales ecuaciones de la IESTI

1

Gestionar la ejecucion del trabajo técnico necesario en un marco de tiempo aceptable, como
desarrollar mas orientacion sobre la derivacion de factores de conversion, desarrollar bases de
datos con factores de conversion y factores de procesamiento, y el valor P97,5 de grandes
porciones derivado de la distribucion de los valores de consumo de las encuestas dietéticas
expresadas en g/kg de peso corporal. Debe observarse que parte de este trabajo también podria
ser necesario para fundamentar la metodologia actual.

Realizar un andlisis exhaustivo de los impactos de cualquier cambio propuesto en la metodologia
de la IESTI sobre los CXL existentes, teniendo en cuenta que, dependiendo de los cambios
convenidos, algunos CXL pueden perderse. Hay que observar que la pérdida de CXL puede tener
una repercusion en la disponibilidad de plaguicidas especificos y, por consiguiente, en la
produccion de alimentos.

Comunicar/explicar eficientemente a los consumidores, los productores, importadores y
exportadores cémo algunos CXL que son actualmente considerados seguros se consideran
inaceptables si se adoptan las ecuaciones de la IESTI revisadas.

Teniendo en cuenta la posible pérdida de LMR deben considerarse instrucciones sobre cémo
pueden utilizar los paises los LMR del Codex como referencia para su reglamentacion nacional.
Es necesario generar orientacion y directrices relativas a las ecuaciones de la IESTI en un
documento facil de entender para paises desarrollados y menos desarrollados. Hay que tener en
cuenta que esto también podria ser (til en la situacion actual.

Proporcionar formacion respecto a esta ecuacion y su posible uso por los paises. Hay que tener
en cuenta que esto también podria ser (til en la situacion actual.

Los productores necesitan sustancias para el control de plagas con multiples modos de accion
para prevenir el desarrollo de resistencia a los plaguicidas para cualquier plaguicida individual.
Una reduccion en el nimero de CXL puede conducir a la pérdida de alternativas de productos
para el cultivador.

Es necesario considerar como abordar los residuos en productos de origen animal, por ejemplo,
las diferentes politicas de la UE en comparacion con el establecimiento de LMR del Codex para
el musculo y no la carne.

La pérdida de algunos de los actuales CXL puede afectar al comercio mundial. Esta posible
repercusién puede afectar desproporcionadamente a los paises en desarrollo que comercian
cultivos alimentarios y tienen un acceso limitado a compuestos alternativos

10

Alcanzar un consenso sobre el objetivo de proteccion. Definir el percentil(s) objetivo de las
distribuciones adecuadas de la exposicion probabilistica que deben ser estimadas por las
ecuaciones de la IESTI para utilizarlo para decisiones reglamentarias.

28.

29.
30.

RECOMENDACIONES
Se invita al Comité a examinar las siguientes recomendaciones:

Mejorar la base cientifica de la IESTI es responsabilidad de la JMPR. Se propone que el Comité apoye
la recomendacion de la JIMPR de establecer un grupo de trabajo técnico FAO/OMS que pueda trabajar
entre las reuniones de la JMPR para examinar las propuestas relacionadas con la evaluacion de
riesgos, segun efectuadas por el Taller de Ginebra 2015 (expresion de la LP sobre una base de peso
corporal individual, uso de CF y PF, pérdida de la unidad de peso para el caso 2a de la IESTI) y
comparar el uso de las ecuaciones actuales y propuestas, y presentar los resultados al CCPR. Ademas,
el Grupo de expertos en quimica de residuos de la OCDE podria ser consultado para preguntas
especificas. Asimismo, generar orientacion y directrices para paises desarrollados y menos
desarrollados podria ser necesario para que interpreten y utilicen los resultados.

La gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos son competencia del CCPR.

El uso del LMR en lugar del HR (es decir, el mayor residuo encontrado en los pertinentes ensayos de
residuos supervisados) en las ecuaciones es problema de comunicacion y gestién de riesgos.
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40.

41,

42.

Ademas, el Comité debera ponerse de acuerdo sobre el objetivo de proteccion del consumidor que
debe alcanzarse mediante el uso de la IESTI. Aunque el nivel de conservadurismo de la IESTI actual
no esta claramente definido, esta bien aceptado en todo el mundo. Por lo tanto, se propone que los
cambios en la IESTI no deben conducir a cambios sustanciales en el nivel de conservadurismo. Se
debe solicitar al mencionado grupo de trabajo técnico FAO/OMS que desarrolle un enfoque adecuado
para cuantificar las diferencias entre la IESTI actual y la propuesta, por ejemplo, para contrastar los
resultados de la IESTI actual y la propuesta recientemente con una distribucién probabilistica adecuada
de las exposiciones reales. Para asegurar que una evaluacién del impacto de los cambios en la IESTI
sea aceptada, este enfoque, tal como ha sido desarrollado por el grupo de trabajo técnico FAO/OMS,
debe ser convenido previamente por el Comité.

Sobre la base de la lista del parrafo 27 (Cuadros 1 y 2) y de los resultados del grupo de trabajo
FAO/OMS (véase el parrafo 28), el GTe podria establecer en una futura reunion del Comité una lista
de problemas previstos para el comercio, por ejemplo, algunos LMR o productos basicos podrian verse
afectados de manera desproporcionada si se adoptan los cambios propuestos. El Comité debe sopesar
entonces las ventajas de la gestién de riesgos y comunicacién de riesgos frente al impacto esperado
en el comercio.

Se propone restablecer al GTe para actuar con el grupo de trabajo técnico FAO/OMS propuesto y
preparar los debates en el Comité mediante la elaboracién ulterior del documento sobre las ventajas y
los desafios, y el impacto previsto de una posible revision de las ecuaciones de la IESTI en la gestion
de riesgos, comunicacion de riesgos, objetivos de proteccién del consumidor, y el comercio, basandose
en las conclusiones del grupo de trabajo FAO/OMS.
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Apéndice 1'": Estimaciones de la exposicién dietética aguda utilizadas actualmente por la JIMPR

LPperson  La mayor racion grande notificada (percentil 97,5 de los consumidores solamente), kg de alimento
por persona por dia.

HR El residuo mas alto en la muestra compuesta'® de la porcion comestible cruda resultante en los
ensayos supervisados realizados segun las BPA, utilizados para estimar el nivel maximo de
residuos (en mg/kg).

HR-P El residuo mas alto en un producto?®® procesado, mg/kg, calculado multiplicando el mayor residuo
en el producto crudo por el factor de procesado.

bw Peso corporal medio, kg, proporcionado por el pais desde el cual se informé del LP. El peso
corporal representa el peso corporal medio del grupo de poblacion de la encuesta dietética de la
que se derivé la LP (por ejemplo, poblacién general, adultos, nifios).

Ue Unidad de peso de la parte comestible cruda, kg, proporcionada por el pais donde se realizaron
los ensayos que dieron lugar al mayor residuo.

Urac Unidad de peso del producto agricola bruto (RAC), kg, proporcionada por el pais donde se
realizaron los ensayos que dieron lugar al mayor residuo.

Y Factor de variabilidad, el factor aplicado al residuo de la muestra compuesta para estimar el nivel
de residuos en una unidad con altas concentraciones de residuos.

STMR Mediana de residuos en ensayos supervisados en la porcién comestible cruda de un producto
alimenticio (expresada como mg/kg), derivada del mismo conjunto de ensayos de campo
supervisados que el HR.

STMR-P Mediana de residuos en ensayos supervisados en los productos procesados (en mg/kg).
Caso 1

El residuo en una muestra compuesta (cruda o procesada) refleja el nivel de residuos en una porcion del
producto que podria consumirse en una comida (el peso de la unidad completa de fruta u hortaliza (expresado
como RAC) es inferior a 0,025 kg). El caso 1 también se aplica a la carne, el higado, los rifiones, los despojos
comestibles y los huevos, y para los productos de granos, semillas oleaginosas y legumbres cuando las
estimaciones se basan en el uso del plaguicida después de la cosecha.

LP on X (HR OF HR - P)
IESTI =

bw
Caso 2

La porcion de una comida, como una sola unidad de fruta u hortaliza, podria tener una concentracion de
residuo més alta que la muestra compuesta (el peso total de la fruta o de la unidad vegetal (expresado
como RAC) es igual o superior a 0,025 kg).

Caso 2a
El peso unitario (porcién comestible cruda) del producto es menor que el peso de la porcion grande.

{U, x (HRor HR - P) x vV} 4+ {(LP, s, — U, )x (HR or HR - P) |
bw

IESTI =

La formula del caso 2a se basa en el supuesto de que la primera unidad contiene residuos al nivel de [HR x
v] y los siguientes contienen residuos a nivel de HR, lo que representa el residuo en la muestra compuesta
del mismo lote que el primero.

Caso 2b

El peso unitario (porcién comestible cruda) del producto excede el peso de la porcion grande.

17 Del Anexo A - Documento de apoyo en el Informe del evento del Taller cientifico de la EFSA/RIVM, copatrocinado por
la FAO y la OMS, “Reconsideracién de la estimacion de la ingesta internacional de corto plazo (ecuaciones de la IESTI)
utilizada para estimar la exposicién aguda a residuos de plaguicidas a través de los alimentos”, 8/9 de septiembre de
2015, Ginebra (Suiza).

http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/907e

18 Muestra compuesta = muestras compuestas de miiltiples unidades del mismo producto

19 “Procesamiento” puede referirse a la eliminacion de partes no comestibles de un producto basico, por ejemplo, pelar
una banana, o a una preparacion mayor (industrial o doméstica), por ejemplo, la molienda del grano, coccion de espinacas.
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LP ... x (HRor HR-P) x v/
IESTI=—2"

bw

La férmula del caso 2b se basa en el supuesto de que solo se consume una unidad y contiene residuos al
nivel de [HR x v].

Caso 3

El caso 3 es para aquellos productos procesados en los que, a causa de estar a granel o mezclados, la STMR-
P representa el residuo mas alto posible. El caso 3 también se aplica a la leche y a los granos, las semillas
oleaginosas y legumbres para los cuales las estimaciones se basaron en el uso del plaguicida antes de la
cosecha.

LP,oeon X (STMR Or STMR - P)
bw

IESTI =

El concepto de factor de variabilidad se introdujo para tener en cuenta las diferentes concentraciones de
residuos en las porciones individuales de una muestra compuesta y la concentracién media de residuos en el
lote de la muestra representado por la muestra compuesta. El factor de variabilidad (v) se definié como el
percentil 97,5 de las concentraciones de residuos presentes en las unidades de producto (RAC) dividido por
la concentracién media de residuos de la poblacién de la muestra: P97,5 de la concentracién de residuos en
las unidades / residuo medio en unidades.

En la metodologia de la IESTI, las estimaciones se realizan individualmente para cada cultivo, ya que es
improbable que una persona consuma en una comida o en 24 horas una racién grande de méas de un
alimento que contenga el nivel de residuos mas alto (el que incorpora el factor de variabilidad). Los célculos
de la IESTI pueden realizarse por separado para estimar la exposicién dietética del consumo de la forma no
procesada o procesada de un producto alimenticio, cuando sea relevante.
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Apéndice 2, Cuadro 3: Desafios técnicos / de evaluacion de riesgos que se derivan de la posible
revision de las actuales ecuaciones de la IESTI o son también desafios actuales. Para remitir al
grupo de trabajo FAO/OMS

1

Desarrollar mas orientacion sobre la derivacion de factores de conversion y desarrollar una base
de datos con factores de conversion.

Desarrollar una base de datos con factores de procesado.

Se necesita una base de datos con el valor del P97,5 de la gran porcién derivado de la distribucién
de los valores de consumo de encuestas dietéticas expresado como g/kg de peso corporal.

Deben desarrollarse criterios internacionalmente consensuados para encuestas dietéticas,
utilizadas para la evaluacién de la exposicion de los consumidores. Se observa que este es un
trabajo en curso de la OMS/SIMUVIMA Alimentos.

Es necesario reunir informacion sobre las practicas de almacenamiento a granel y mezcla para
decidir aquellos casos en los que podria utilizarse una mediana de los residuos en lugar del LMR
en la evaluacién de riesgos dietéticos, o que podria afiadirse un factor de homogeneizacion
(véase el punto 13).

Aclarar la influencia del nUmero de ensayos de campo supervisados utilizados para el calculador
de LMR de la OCDE, donde los pequefios conjuntos de datos dan lugar a estimaciones de LMR
elevados. Se observa que esto afecta especialmente a los cultivos menores con bajas exigencias
de datos.

La idoneidad de las definiciones comunes de residuos de fraccién necesita ser reconsiderada
cuando se incluyen varias sustancias activas (por ejemplo, CS2 para todos los ditiocarbamatos)
y una de ellas puede exceder la DRA.

La evaluacion de la exposicién aguda utilizando la IESTI propuesta dependera meramente de los
valores de LPuww. En la evaluacién de riesgos las LP de los nifios especialmente son cruciales.
Los datos del consumo de alimentos son muy heterogéneos y estan basados en estudios de
encuestas sobre la dieta de diferente disefio, calidad y origen. Una razén importante de la
heterogeneidad es también la preferencia de ciertos alimentos por la poblacién. A mayor
popularidad de un alimento en particular, de més datos se dispone y los valores del P97,5 son
mas fidedignos y robustos. Debe establecerse un enfoque pragmatico que aborde estas
cuestiones; por ejemplo, establecer el mismo valor de consumo para un grupo de productos
(reglas de extrapolacién).

Se necesita mas orientacién/toma de decisiones sobre el uso de los factores de variabilidad
relativos al LMR.

El uso actual del factor de variabilidad no es considerado matematicamente apropiado para su
uso con un LMR por muchos miembros del GTe. Utilizar el LMR con los factores de variabilidad
actuales se considera que es demasiado conservador y que conduce a la pérdida de LMR y la
perturbacion del comercio mundial.

Dado que ahora los LMR se determinan sisteméticamente mediante algoritmos en el modelo de
simulacion del calculador de LMR de la OCDE podria ser util determinar cémo podrian
relacionarse los residuos individuales con el LMR. Otros consideran que el factor de variabilidad
describe la falta de homogeneidad de los residuos en unidades individuales de un lote
desconocido en relaciéon con una muestra compuesta recogida conforme a los procedimientos de
toma de muestras del Codex. El procedimiento de toma de muestras del Codex es también la
base para los ensayos de conformidad del LMR - por lo tanto, la falta de homogeneidad relativa
(variabilidad) en lotes iguales al LMR o por encima del LMR es idéntica a los lotes con residuos
mas bajos medidos en una muestra compuesta. El factor de variabilidad a utilizar no se ve
afectado. Ademas, el procedimiento para LMR de la OCDE so6lo consider6 los resultados de
muestras compuestas de ensayos de campo y no incluye ninguna extrapolacion a unidades
individuales como se describe en el nuevo caso 2 de la IESTI.

Cuantificar las incertidumbres relacionadas con el uso de las ecuaciones de la IESTI en la medida
de lo posible y describir cualitativamente las incertidumbres que no pueden cuantificarse.
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Estimar el impacto de la eliminacién del peso unitario de la ecuacion y especialmente en el caso
1y el caso 2, cuya distincién se basa actualmente en el peso unitario.

11

Alcanzar un consenso en relacion con el enfoque a utilizar para evaluar el nivel de
conservadurismo de las ecuaciones de la IESTI actualizadas propuestas y cdmo se compara con
el actual conjunto de ecuaciones de la IESTI y métodos probabilisticos cientificos.

12

No se dispone de datos del consumo actuales sobre productos procesados de algunas regiones
del mundo.

Muchos cultivos que se consumen en grandes cantidades en la forma procesada (por ejemplo,
manzanas o citricos consumidos como zumo) se tendran en cuenta de manera desproporcionada
al estimar la exposicion aguda sobre la base de los datos del consumo de productos no
procesados solo, lo que dificulta una estimacion significativa de la exposicion aguda. Por lo tanto,
es necesario recopilar datos del consumo de productos procesados y datos de recetas de un
conjunto representativo de paises.

13

Para alimentos compuestos (por ejemplo, zumo de fruta, aceite de semillas/nueces, harina, harina
de maiz), se propone afiadir un factor de homogeneizacién (<1) a la ecuacion para reflejar la
disminucién de la variabilidad en los residuos de plaguicidas resultante de la transformacion.

14

La comparacién de la IESTI determinista con modelos probabilisticos es un desafio. En primer
lugar, la misma base de datos necesita ser idéntica. En segundo lugar, los resultados diferiran
producto por producto - ¢,cémo se sacan conclusiones generales de la misma ecuacién? En tercer
lugar, la metodologia probabilistica requiere una detenida preparacién y consenso. En los datos
de consumo especialmente, la agregacion de productos deberd ser la misma para ambos
enfoques (por ejemplo, la LP para las manzanas, crudas frente a manzanas crudas en la
probabilistica; ningln LP para el total de manzanas expresadas como crudas frente a todos los
alimentos individuales que contienen manzana).
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Agricultural Commodity and Food Standards
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pls_pilad@gmail.com

Ms Dawisa Paiboonsiri
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Office of Standard Development, National Bureau of
Agricultural Commodity and Food Standards
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