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Competencia

1. En la 49.2 reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR49) (2017) se decidi6
establecer un grupo de trabajo por medios electrénicos (GTe), presidido por los Paises Bajos y copresidido
por Australia y Uganda, con los siguientes términos de referencia® (TDR):

().  Proporcionar informacion sobre la historia, informacién general y uso de las ecuaciones de
la ingesta estimada internacional de corto plazo (IESTI, por sus siglas en inglés).

(i). Examinar y proporcionar observaciones ilustrativas sobre las ventajas y dificultades que se
deriven de las actuales ecuaciones de la IESTI y su impacto sobre la gestion de riesgos, la
comunicacion de riesgos, objetivos de proteccion de los consumidores y el comercio.

(iii). Recopilar informacion pertinente sobre el granel y la mezcla, asi como otra informacién o
datos, como se indica en el Cuadro 3 del Apéndice 2 del documento CX/PR 17/49/12, a fin de
contribuir al trabajo de los evaluadores de riesgos a través de la Secretaria de la JMPR.

(iv). Elaborar un documento de debate en el que se formulen recomendaciones para su examen
en la CCPR 50 sobre la base de las consideraciones anteriores.

2. Al GTe se unieron 34 paises, la Unién Europea (UE) y cinco organizaciones? observadoras. Al principio
todos los documentos en que se abordaban los TDR (i) a (iv) fueron elaborados por los Paises Bajos,
Australia y Uganda. El equipo de redaccion abordé las observaciones presentadas por los miembros del
GTe. A continuacion, se sometera a debate el avance sobre estos documentos.

Guia para la lectura

3. En el presente documento (que al principio tenia como fin abordar el TDR(iv)) se resume brevemente el
trabajo en curso sobre la revision de la IESTI y contiene informacién sobre las actividades relacionadas
fuera del GTe. Este documento fue revisado sobre la base de las observaciones proporcionadas por una
organizaciéon. Habida cuenta de que los TDR (ii) y (iii) todavia estan en curso, como se explicara a
continuacion, el presente documento no ofrece todavia el debate que pretendia el TDR(iv). Presenta la
historia del trabajo, el avance sobre los TDR (i) a (iii), un resumen de otros desarrollos y, por Gltimo, una
serie de recomendaciones.

4. En el Apéndice 1, el TDR (i) se aborda proporcionando informacién sobre la historia, informacién general
y uso de las ecuaciones de la IESTI.

1 Repl7/PR péarr. 161
2 Para la lista de participantes del GTe véase el Apéndice 2
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5. Estaba previsto abordar los TDR(ii) y (iii) en apéndices adicionales. Sin embargo, estos TDR no pudieron
abordarse por completo (véase el avance del GTe -2). En aras de la transparencia sobre el trabajo en curso,
los proyectos de documentos que fueron desarrollados por el GTe para abordar los TDR (ii) y (iii) seran
distribuidos como documentos de sala (CRD).

6. Al final de este documento se formulan recomendaciones para el Comité.
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Introduccién

7. El tema de la revisién de las ecuaciones de la IESTI fue presentado por primera vez en la CCPR48
(2016). Ello se debi6 a que la IMPR solicité una evaluacion de la IESTI en sus reuniones en 20062, 20074y
20105. En respuesta a ello, 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 de duracion, precedido por una reunién de las partes interesadas, en septiembre de 2015 para intentar
reunir las opiniones de los expertos internacionales sobre la metodologia de la IESTI. La FAO y la OMS
copatrocinaron dicho evento, que se celebr6 en Ginebra (resumidamente: el taller de 2015 en Ginebra).

8. En el taller se identificaron varios elementos, que podian mejorar la base cientifica de las ecuaciones de
la IESTI para su consideracion ulterior por la JMPR. En el taller se formularon también otras
recomendaciones relacionadas con la gestiébn de riesgos y la comunicacibn de riesgos para su
consideracion por el CCPR. El informe del taller de 2015 en Ginebra fue publicado como un informe del
evento de la EFSA en diciembre de 20157. Un avance del proyecto de informe se proporcioné a la reunién
de la IMPR de 2015 para su consideracion.

9. La JMPR de 2015 someti6 a debate el informe del evento de la EFSA y recomendo que se estableciera
un grupo de trabajo OMS/FAO para comparar el uso de las ecuaciones actuales y las propuestas, y, a su
debido tiempo, presentar el resultado al CCPR.

10. La CCPR48 someti6 a debate un documento preparado por los Paises Bajos y Australia sobre las
recomendaciones del Taller de Ginebra y la JMPR de 2015.

11. En el debate del Comité se dio apoyo general a la propuesta de averiguar el efecto potencial de los
posibles cambios en las ecuaciones de la IESTI y se destacé la necesidad de definir claramente los
problemas que debian abordarse, como se habian desarrollado y qué se debia hacer. Las delegaciones
reconocieron también que, después de estar disponible durante mas de una década, era el momento para
qgue la JMPR revisara el procedimiento de la IESTI y que el CCPR abordara la necesidad de armonizar los
enfoques de la evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos®.

12. La CCPRA48 estableci6é un GTe (GTe-1) del CCPR con los siguientes TDR?:

Identificar las ventajas y dificultades que podrian desprenderse de la posible revision de las
actuales ecuaciones de la IESTI y el efecto sobre la gestion de riesgos, comunicacion de riesgos,
objetivos de proteccion de los consumidores y el comercio. Debian tenerse en cuenta las
recomendaciones del taller internacional de la EFSA/RIVM copatrocinado por la FAO y la OMS, y
los debates en la CCPR48.

13. En 2017 se presentd a la CCPR49 un documento de debate (CX/PR 17/49/12) que abordaba ese TDR.
Se celebré una reunién del grupo de trabajo presencial y los resultados de dicha reunién también fueron
presentados al Comité. Se concluy6 que el GTe-1 no pudo realizar totalmente su trabajo debido a opiniones
divergentes sobre la necesidad de revisar las ecuaciones de la IESTI. No obstante, hubo apoyo general
para continuar el debate sobre la revisién de las ecuaciones de la IESTI. Entonces fue establecido el actual
GTe (GTe-2) del CCPR. Ademas, el Comité estuvo de acuerdo con las siguientes recomendaciones a la
FAO/OMS10:

(). Examinar la base y los parametros de las ecuaciones de la IESTI;

(ii). Contrastar los resultados de las ecuaciones de la IESTI con una distribucion probabilistica de las
exposiciones reales; y

(iii). Presentar el resultado al CCPR.

14. Para una relacion completa de la informacién general y los debates se remite a los miembros del Codex
y observadores al documento de debate (CX/PR 17/49/12) presentado a la CCPR49, y al informe de la
CCPR49 (REP17/PR, parrs. 147-163).

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

4 http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Report07/report2007jmpr.pdf
5 http://mww.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Report10/JMPR_2010_contents.pdf
6 RIVM es u acrénimo neerlandés del Instituto Nacional Neerlandés para la Salud Publica y el Medio Ambiente.

7 Informe del evento del Taller cientifico de la EFSA/RIVM, patrocinado por la FAO y la OMS, "Revision de la ingesta
estimada 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

8 Rep16/PR parr. 190/191

9 Repl6/PR parr. 193

10 Repl17/PR parr. 147 — 160 debate; parr. 161 nuevo TDR, parr. 162-163 solicitud a la FAO/OMS
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Avance del GTe-2

TDR(i). Proporcionar informacién sobre la historia, informacion general y uso de las ecuaciones de
la IESTI.

15. El GTe-2 abordé esta cuestién mediante la redaccién del documento que se presenta en el Apéndice 1.
El documento es el resultado de dos rondas de aportaciones de los miembros del GTe. En la 1.2 ronda,
13 paises/organizaciones proporcionaron observaciones. En la 2.2 ronda, dos paises/organizaciones
proporcionaron observaciones al documento revisado.

TDR(ii). Examinar y proporcionar observaciones ilustrativas sobre las ventajas y dificultades que se
desprenden de las actuales ecuaciones de la IESTI y su repercusion en la gestion de riesgos,
comunicacién de riesgos, objetivos de proteccion de los consumidores y el comercio

16. El documento inicial en que se abordaba este TDR fue revisado por diez miembros del GTe en la
primera ronda y por tres miembros en una segunda ronda. Varios miembros del GTe observaron que no
todos los temas que debia incluir el TDR (ii) se habian abordado plenamente en el documento. Sin
embargo, sobre este documento no se pudo avanzar mas debido a la falta del asesoramiento cientifico de la
FAO/OMS, citado anteriormente. El GTe observé que el asesoramiento cientifico de la FAO/OMS para el
CCPR tendria que pasar primero a través de la JMPR. Dado que la JMPR se reline en septiembre y la
JMPR de 2017 no informé sobre una revisién de la base y los pardmetros de las ecuaciones de la IESTI, ni
sobre una contrastacion de los resultados de las ecuaciones de la IESTI con una distribucion probabilistica
de las exposiciones reales, se anticipé que no se dispondria todavia de ningun resultado sobre estos temas
para que el CCPR los sometiera a debate en abril de 2018.

17. Por lo tanto, los miembros del GTe sugirieron que el trabajo sobre el TDR (ii) podia continuarse
mediante el restablecimiento del GTe, para preparar un documento de debate para examen ulterior en la
CCPR51.

TDR (iii). Recopilar informacién pertinente sobre el granel y la mezcla, asi como otra informacién o
datos, tal como se indica en el Cuadro 3 del Apéndice 2 del documento CX/PR 17/49/12, a fin de
contribuir al trabajo de los evaluadores de riesgos a través de la Secretaria de la IMPR.

18. Este TDR también fue abordado en un proyecto de documento que fue pensado como una solicitud de
envio de datos sobre el granel y la mezcla por los miembros del GTe. Sin embargo, hasta el momento no se
ha presentado ningun dato. Varios miembros del GTe solicitaron mas informacion sobre el tipo de datos que
se solicitaban. Ademds, varios miembros del GTe sugirieron que podia generarse una presentacién mas
amplia de datos mediante el envio de un proyecto avanzado de este documento en una carta circular (CL) a
los puntos de contacto del Codex (PCC). Asimismo, se sugiri6 que el documento se beneficiaria de un
debate ulterior en una reunién presencial.

19. Los proyectos de documentos que fueron desarrollados por el GTe-2 para abordar los TDR (ii) y (iii) se
distribuiran como documentos de sala (CRD) a efectos de la transparencia sobre el trabajo en curso.

4. Otros desarrollos

20. El 1° de octubre de 2017, durante la Tercera Cumbre Mundial sobre Usos Menores (GMUS3) en
Montreal (Canada) tuvo lugar una reunién preliminar a la GMUS3 sobre las ecuaciones de la IESTI y
cultivos menores. La reunion sobre la IESTI identific6 una amplia gama de opiniones sobre la revision de la
ecuacion de la IESTI y destac6 la complejidad de la labor, habida cuenta de las muchas variables de la
ecuacion. En la reunién se acordd seguir trabajando cooperativamente para examinar todas las cuestiones
planteadas y apoyar la evaluacién probabilista de los datos de supervision de residuos proporcionados por
paises miembros. Los participantes en la reunién estuvieron de acuerdo en que los estudios de casos, tales
como los que eran posible de la evaluacion probabilista de compuestos existentes y los usos podrian servir
de orientacion para los futuros debates.

21. Ademas, fue preparada una serie de cuatro documentossobre las repercusiones de los posibles
cambios en la IESTI, tal como se propuso en el Taller de Ginebra de 2015 por un grupo de trabajo!? ad

11 E| taller de 2015 de Ginebra recomendo que las actuales ecuaciones de la IESTI (véase el apéndice 1) se
sustituyeran por lo siguiente:
Nueva ecuacion de la IESTI que sustituye al caso 1y el caso 3 de la actual ecuacién de la IESTI:

IESTI = LP,, x MRL xCF x PF

Nueva ecuacion de la IESTI que sustituye al caso 2a y el caso 2b de la actual ecuacion de la IESTI:

IESTI =LP,, x MRLxv xCF x PF
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hoc integrado por cientificos de la Agencia Francesa para la Alimentacion, el Medio Ambiente y la Salud y
Seguridad Ocupacionales (ANSES), la Autoridad Australiana sobre Plaguicidas y Medicamentos
Veterinarios (APVMA), el Instituto Federal Aleman para la Evaluacion de Riesgos (BfR), la Division Ejecutiva
de Regulacién de Sustancias Quimicas de Salud y Seguridad del Reino Unido (CRD), la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA), y el Instituto Nacional Neerlandés de Salud Publica y Medio Ambiente
(RIVM). Estos documentos, junto con dos documentos sobre la incertidumbre cuantitativa de la ingesta
estimada de corto plazo de cientificos de la Oficina Nacional de Hungria sobre la Seguridad en la Cadena
Alimentaria, se publicardn en un ndmero especial de la Revista de Ciencias Ambientales y de la Salud en
junio de 201813, Los resultados preliminares de estos estudios ya fueron presentados en un evento paralelo
en el CCPR en 2016. Se espera que ese numero especial de la Revista de Ciencias Ambientales y de la
Salud servira de orientacién para los debates ulteriores de la JMPR de 2018 y el CCPR.

Recomendaciones
22. Se invita al Comité a examinar las siguientes recomendaciones:

23. Se propone que el Comité establezca un GT presencial para reunirse al margen de la sesion plenaria
con el fin de someter a debate las recomendaciones a fin de facilitar su examen por el CCPR.

24. Ademas, a fin de ayudar al Comité a examinar las recomendaciones relacionadas con los TDR (ii) y (iii),
habra disponibles documentos de sala con antelaciéon a la sesion plenaria (véanse los parrafos 5 y 19
anteriores).

Recomendacion 1: TDR (i)

Se recomienda que el CCPR acepte el documento sobre la historia, la informacion general y el uso de las
ecuaciones de la IESTI (Apéndice 1) a fin de efectuar el TDR (i).

Recomendacién 2: TDR (i)

Se recomienda seguir elaborando el documento que proporciona una revisién y observaciones ilustrativas
sobre las ventajas y las dificultades que se desprenden de las actuales ecuaciones de la IESTI y sus
repercusiones sobre la gestién de riesgos, la comunicacion de riesgos, los objetivos de proteccion de los
consumidores y el comercio, una vez que la FAO/OMS presenten una revision de las bases y los
parametros de las ecuaciones de la IESTI, y una contrastacion de los resultados de las ecuaciones de la
IESTI con una distribucion probabilistica de las exposiciones reales.

Recomendacion 3: TDR (iii)

Se recomienda seguir elaborando el documento para recopilar datos del granel y la mezcla, asi como otro
tipo de informacién o datos tal como se indica en el Cuadro 3 del Apéndice 2 del documento CX/PR
17/49/12 que pueda distribuirse mediante una carta circular a los miembros del Codex y observadores para
asegurar una amplia participacion en la recopilacion de datos.

Recomendacién 4: TDR (iv)

Ademas, se propone que se restablezca al GTe para 1) continuar el trabajo sobre las cuestiones abarcadas
por el actual TDR (ii) y (iii) del GTe, 2) interactuar con la Secretaria de la JMPR sobre el asesoramiento
cientifico esperado y 3) preparar el documento de debate para someterlo a consideracion en la CCPR51
(2019), teniendo en cuenta la posibilidad de que la IMPR de 2018 informe sobre el examen de la IESTI.

12 Auspiciado por el Centro Colaborador de la OMS sobre Seguridad de Sustancias Quimicas en los Alimentos en RIVM
(Paises Bajos).
13 La version en linea de la edicion especial de la revista puede estar disponible ya antes de finales de marzo.
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Apéndice 1: Historia, informacion general y uso de las ecuaciones de la IESTI (TDR (i))
Introduccion

1. Este documento fue elaborado en respuesta a una peticion de la CCPR49 (Repl7/PR parr. 161) para
proporcionar informacion sobre la historia, la informacion general y el uso de las ecuaciones de la IESTI.

Historia

2. El LMR es la concentracién maxima de un residuo de plaguicida (expresada en mg/kg) que se permitira
legalmente en o sobre los productos alimenticios y piensos. Los LMR se basan en datos de buenas
practicas agricolas (BPA) y los alimentos derivados de productos que cumplen con los respectivos LMR
deben ser toxicolégicamente aceptables (CAC, 2016).

3. En un principio la aceptabilidad toxicoldogica del LMR se determiné mediante la estimacion de una
exposicién a lo largo de toda una vida y comparandola con la ingesta diaria aceptable (IDA). Sin embargo, a
principios de los afios noventa se hizo evidente que, en algunos casos, los residuos de un producto quimico
podian plantear riesgos debido a un solo dia 0 a unos pocos dias de exposicién. La investigacién sobre los
residuos de plaguicidas sumamente toxicos (organofosfatos y carbamatos) en frutas y verduras individuales
reveld presencias aleatorias de niveles de residuos comparativamente altos. Algunas personas que
consumen cantidades significativas de tales alimentos consumiran ocasionalmente la unidad de producto
"con residuos altos” (Hamey y Harris, 1999; Harris, 2000).

4. En un marco internacional se desarrolld6 una metodologia determinista para abordar el céalculo de la
exposicion alimentaria aguda o de corto plazo a los plaguicidas, la IESTI de los residuos de plaguicidas
(para una historia cronolégica de la metodologia de la evaluacion de riesgos agudos véase Hamilton &
Crossley, 2004; OMS, 2009). En la caracterizacién de todo riesgo que posiblemente esté relacionado con la
exposicion alimentaria de corto plazo a plaguicidas, la ingesta calculada, es decir, la IESTI, se compara
posteriormente con el umbral toxicol6gico establecido para la toxicidad aguda (dosis de referencia aguda
DRA) de la sustancia quimica (EFSA, 2007). Las actuales ecuaciones de la IESTI que utiliza la IMPR estan
disponibles en el sitio web de la OMS SIMUVIMA/Alimentos!4. Las evaluaciones de la exposicion alimentaria
aguda también pueden realizarse utilizando metodologias (probabilisticas) distribucionales. La JMPR no las
utiliza actualmente.

5. En su reunién de 1999 (la JMPR de 1999), la JMPR realiz6 evaluaciones de la exposicion alimentaria
aguda por primera vez. Para plaguicidas con baja toxicidad aguda, la JMPR concluyé que "una DRA es
innecesaria" y que la evaluacion de la exposicion aguda es irrelevante. Para todas las demas sustancias,
cuando se dispone de suficientes datos, se establece una DRA y se compara con la IESTI. En el método de
la IESTI, las estimaciones se realizan para cada cultivo por separado, ya que se considera que seria poco
probable que una persona consuma, en una comida o0 24 h, dos porciones grandes (LP) de productos
diferentes que contengan el mismo plaguicida al nivel mas alto de residuos. Esta metodologia fue
posteriormente perfeccionada por reuniones de la JMPR. Las ecuaciones que utiliza actualmente la JIMPR
se muestran mas adelante en este documento’®. Es importante sefialar que las ecuaciones de la IESTI
estan disefiadas para la evaluacion de riesgos alimentarios prospectivos en el marco del establecimiento de
LMR, utilizando datos de residuos derivados de ensayos de campo supervisados realizados segun BPA
criticas (BPAc). Por lo tanto, las ecuaciones no fueron disefladas para calcular la exposicion real de una
poblacién determinada (evaluacién de riesgos alimentarios retrospectivos), que depende de datos de
seguimiento. El Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) llegé a la conclusion que los
alimentos derivados de productos que cumplan con LMR respectivos seran toxicolégicamente aceptables y
que cuando la IESTI excediera la DRA para una combinacion de plaguicida y alimento, el informe de la
JMPR debia describir la situacién particular que da lugar a la preocupacion de la ingesta aguda. La JMPR
indicara las posibilidades para perfeccionar la IESTI. Mientras la JMPR observe una superacion de la DRA,
los LMR no se avanzaran a un tramite superior del procedimiento del Codex'6

Uso de las ecuaciones

6. A continuacién, se describen brevemente las medidas adoptadas para el establecimiento de LMR y el
papel de la IESTI en el proceso y se visualizan en el Grafico 1 (FAO, 2006, FAO 2016b):

1. En primer lugar, deben determinarse las definiciones de residuo adecuadas para la aplicacion y para
la evaluacion de riesgos. Esto requiere el examen de muchos estudios: propiedades quimicas como

14 http://www.who.int/foodsafety/areas_work/chemical- risks/gems-food/en/

15 Dos primeros péarrafos adaptados de "Principios y métodos para la evaluacion de riesgos de las sustancias quimicas
presentes en los alimentos", EHC 240, 2009, Capitulo 6

16 Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, Manual de
procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius, Seccion IV
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la composicién de isémeros, hidrélisis y fotélisis; metabolismo en animales de laboratorio, ganado y
cultivos; métodos de andlisis; y la toxicidad de los metabolitos.

La parte central de todo el proceso es evaluar los datos disponibles de ensayos supervisados para
producir LMR que sean adecuados para su adopcion por el Codex y valores de STMR y HR
adecuados para su uso en las evaluaciones de riesgos. Deben considerarse muchos factores que
afectan a los niveles de residuos - la tasa de aplicacién, el nimero de aplicaciones, la formulacion,
la sincronizacion y el intervalo previo a la cosecha.

Se determinan las BPAc (buenas practicas agricolas), que es el uso del plaguicida que se traducira
en el residuo mas alto en los ensayos supervisados. Esto se basa en usos autorizados segun lo
indicado en las etiquetas aprobadas. Al final, el LMR debe cubrir las BPA criticas.

Los resultados de los ensayos seleccionados seran utilizados para la propuesta de un LMR,
utilizando la calculadora de la OCDE. Esto se traduce en LMR iguales o més altos que el residuo
mas alto ((HR'7). Se observa que el HR se utiliza en las ecuaciones de la IESTI porque: 1) el HR se
refiere a la porcidon comestible, y 2) el HR se refiere al residuo total de preocupacién toxicoldgica
(incluidos sus metabolitos y/o degradados).

Las ecuaciones de la IESTI (véase la pagina 12) se utilizan para estimar la ingesta alimentaria de
corto plazo, resultante de las BPAc.

La ingesta de corto plazo calculada se compara con el umbral toxicolégico (DRA). Si la IESTI es
inferior a la DRA, el LMR se considera aceptable. Si la IESTI es superior a la DRA, el CCPR suele
rechazar la propuesta de LMR y las BPAc no seran cubiertas por el LMR. En tales casos, podria
establecerse un LMR para otros usos de los plaguicidas (p. €j., dosis mas bajas, mayor intervalo
antes de la cosecha (PHI), tasa de aplicaciéon mas baja, sincronizacion diferente), lo que podria dar
lugar a niveles de residuos mas bajos y, por consiguiente, a una IESTI mas baja que la DRA. Se
debe observar que, desde el punto de vista del procedimiento, la JMPR propone al CCPR todos los
LMR que deriva, incluso si la IESTI excede la DRA. No obstante, dicha propuesta va acompafiada
de una nota que indica que la DRA ha sido superada. EI CCPR es el que debe decidir’® sobre la
aceptabilidad de las propuestas de LMR.

Una vez un LMR ha sido establecido, el patrén de uso etiquetado es un componente critico del
proceso para garantizar la inocuidad de los alimentos en el comercio internacional.

7. Se recomienda consultar el Manual de capacitacion de la FAO (FAO 2016b) para una descripcion mas
detallada del proceso de evaluaciéon. En el Manual de capacitacién se incluyen abundantes ejemplos y
ejercicios.

JMPR residue evaluation

Reciduesfor Marker (‘enfarcement’)

Merabolismand g risk assessment residue

distribution studies

Field trials conducted and GAF | STMR; HR - MRL
LI =™~

Data from regional g E Intake assessment

or nationgl dists

ARFD, ADI — IESTI < ARfD; ADI IESTI = ARTD; ADI
Recommended MRL Recommended MRL, state if ARTD or ADI

exceeded

Gréafico 1: Evaluacion de la JMPR de los datos de residuos y recomendacion de LMR (adaptado de
FAO, 2006).JMPR residue evaluation = evaluacion de residuos por la JMPR; Metabolism and distribution studies =
estudios del metabolismo y la distribucion; Residues for risk assessment = Residuos para la evaluacion de riesgos;

17 para la definicion de residuo véanse los detalles en el capitulo siguiente.
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Marker (‘enforcement’) residue = Residuo marcador (de aplicacién); Field trials conducted and GAP = ensayos de
campo realizados y BPA; Data from regional or national diets = datos de dietas regionales o nacionales; Intake
assessment = evaluacion de la ingesta; Recommended MRL = LMR recomendado; Recommended MRL, state if ARfD
or ADI exceeded = LMR recomendado, indicar si se excede la DRA o la IDA

8. Los LMR se calculan con la calculadora de LMR de la OCDE (OCDE, 2011). Los miembros del Codex
que utilizan LMR del Codex, utilizan implicitamente las ecuaciones de la IESTI. En Australia y la UE, las
ecuaciones de la IESTI se utilizan para calcular la ingesta alimentaria de corto plazo de plaguicidas, tanto
para la autorizacion de su uso como para el establecimiento de LMR. Ademas, en la UE también son
utilizadas por los servicios de inspeccién de seguridad alimentaria para la evaluacion de riesgos, cuando se
comprueba que un lote contiene un nivel de residuos que supera el LMR*. En ese caso, la IESTI se utiliza
para decidir si es necesaria una retirada y si es necesario alertar a los demas Estados miembros de la UE.

9. Pese a que se utilizan las mismas ecuaciones de la IESTI, los parametros de entrada (residuos, factores
de variabilidad, pesos unidad, porciones grandes) pueden diferir entre los organismos internacionales
(JMPR, EFSA) y los paises individuales. Debido a las diferencias en estos parametros de entrada, el
resultado de las evaluaciones de riesgos agudos puede ser diferente para una combinacién en particular de
plaguicida y cultivo en diferentes partes del mundo. Una distincién actual es que la JMPR utiliza factores de
variabilidad de 1 o 3, y la UE utiliza también 5 y 7 dando lugar a un aumento de la estimacién de la
exposicién para algunos productos.

Informacién general ulterior sobre laingesta estimada internacional de corto plazo (IESTI)
Definicion de los parametros de la IESTI

10. En esta seccion, se describe el concepto desarrollado para calcular la IESTI. La IESTI esta disefiada
para evaluar la ingesta alimentaria sobre la base de la definicién de residuo para la ingesta alimentaria.
Todos los usuarios de la IESTI aplican las siguientes definiciones:

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

HR El residuo mas alto en la muestra compuesta de la porcién comestible resultante en los ensayos
supervisados realizados segun BPA, utilizados para estimar el nivel maximo de residuos (en
mg/kg). Una muestra compuesta es una muestra que esta compuesta de multiples unidades del
mismo producto.

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

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

STMR Mediana de residuos en ensayos supervisados en la porcion comestible de un producto
alimenticio (en mg/kg), derivada del mismo conjunto de ensayos de campo supervisados
(muestras compuestas) que el HR.

STMR-P Mediana de residuos en ensayos supervisados en los productos procesados calculada
multiplicando la STMR en el producto crudo por un factor de procesado (en mg/kg).

Ue Unidad de peso de la parte comestible (en kg), proporcionada normalmente por el pais que
proporciono la LP.

Urac Unidad de peso del producto agricola bruto (RAC), en kg, proporcionada por el pais que
proporciond la LP.

% 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.
A continuacion, se describen con més detalle las definiciones de los parametros.

Definicion de residuo, HR, STMR

11. Un residuo de plaguicida se define como la combinacion del plaguicida y sus metabolitos, derivados y
compuestos relacionados pertinentes a que se aplica el LMR, el HR (el residuo mas alto en ensayos de
campo) o la STMR (mediana de residuos en ensayos supervisados). En algunos casos se necesitan dos
definiciones de residuo para un compuesto, una para aplicacién y otra para la evaluacidon de riesgos

18 Los LMR del Codex se aplican en la legislacién de la UE y, como tales, se convierten en LMR de la UE, a no ser que
durante el debate en el CCPR se hiciera una reserva. Las inspecciones de la UE se refieren a los LMR de la UE.
19 “Prgcesado” puede referirse a la eliminacion de partes no comestibles de un producto, por ejemplo, pelar una banana,
0 a una preparacion mayor (industrial o doméstica), por ejemplo, la molienda del grano, la coccién de espinacas.
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alimentarios. La definicion de residuo para aplicacion debe ser simple para permitir la vigilancia practica
de rutina y pruebas de productos alimenticios para el cumplimiento de los LMR. Por lo tanto, es preferible
no incluir metabolitos si solo estan presentes como una pequefia parte de los residuos, o si su analisis es
engorroso y costoso. Histéricamente el LMR se derivé del HR. Actualmente se deriva de la media de los
residuos o el HR utilizando la calculadora de LMR de la OCDE, que tiene en cuenta un margen para cubrir
las incertidumbres estadisticas. La calculadora de LMR de la OCDE se basa practicamente en la
distribucion, incluido el promedio, el HR y la dispersién estadistica en los datos para recomendar un LMR.
Hay tres opciones de algoritmos: la media méas 4 desviaciones estandar o 3 veces la media, o redondeo
del HR. Sin embargo, el redondeo del HR rara vez es el factor en una aplicacion practica. Las
incertidumbres en estos valores estan relacionadas principalmente con el conjunto de datos de residuos
disponible.

Los requisitos minimos de los datos varian normalmente entre tres a cuatro ensayos para cultivos
menores o especialidad?® y un minimo de ocho ensayos para los cultivos principales. En consecuencia,
cuando solo se dispone de datos limitados de residuos o si hay un gran margen en el conjunto de datos,
las recomendaciones de LMR pueden ser sustancialmente mas altas que el HR y la STMR. La definicién
de residuo a efectos de la ingesta alimentaria debe incluir los metabolitos y productos de degradacién,
gue contribuyen significativamente a la carga toxicoldgica de la matriz, independientemente de su fuente
(FAO, 2016; OMS, 2009).

Median
I{STMR) MRL
i !
> o %
% .. Spread of Data
a2 . (stdev)
o .
® fieldrial o

data
/ Residue

Highest Residue
(HR)

Grafico 1. Los LMR se obtienen utilizando la calculadora de LMR de la OCDE que se basa en datos
de ensayos de campo de residuos realizados en las BPA criticas (Grafico tomado de CroplLife
International, presentado en la CCPR48, 2016). Median = mediana; Probability = probabilidad; Spread of data
= margen de datos; Field trial data = datos de ensayos de campo; Residue = residuo; Highest residue = Residuo mas
alto

12. En el calculo de la IESTI, el residuo mas alto (HR) y la mediana de residuos en ensayos
supervisados (STMR) se utilizan como entrada en las ecuaciones de las hojas de calculo, y se refieren a
los residuos tal como se definenen la definicion de residuo para la evaluacion de riesgos alimentarios
presentes en la porcion comestible cruda del cultivo. Cuando falta un HR o STMR de la porcién comestible
cruda, en la evaluacion de riesgos alimentariosse utiliza el HR o STMR del producto agricola bruto (RAC),
afladiendo normalmente conservadurismo. Esta situacién se da principalmente en productos de piel no
comestible, como bananos y naranjas. El HR y STMR se calculan a partir de ensayos supervisados que se
han realizado de acuerdo con BPA criticas (véase arriba).

Factor de procesado (HR-P, STMR-P)

13. El HR o STMR, derivados de ensayos supervisados realizados de acuerdo con BPA criticas, se basan
principalmente en la parte comestible del producto crudo. Sin embargo, algunos de los productos pueden
someterse a tratamiento antes de su consumo. Procesado puede referirse a la eliminaciéon de partes no
comestibles de un producto, por ejemplo, pelar una banana, 0 a una preparacion ulterior (industrial o
domeéstica), por ejemplo, la molienda del grano, la coccién de espinacas. El ajuste de los residuos en los
alimentos que se consumen se puede realizar utilizando un factor de pelado o factor de procesado (FP). A
la ecuacion de la IESTI se puede afadir un FP para predecir el residuo en la porcion comestible cruda o

20 En las "Orientaciones para facilitar el establecimiento de LMR de plaguicidas para cultivos menores" los cultivos en
los que el consumo es inferior al umbral del 0,5% del consumo mundial, se dividen en tres categorias. Segun la
categoria, el numero minimo de ensayos se decide caso por caso (categoria 1) hasta 5 ensayos (categoria 3)
(CX/PR15, Apéndice XI).
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producto procesado especificado si solo se dispone de datos del producto agricola crudo. El factor de
procesado se determina experimentalmente a partir de estudios de procesado. Los célculos de la IESTI
pueden realizarse por separado para estimar la exposicion alimentaria del consumo de la forma sin procesar
o procesada de un producto alimentario, cuando proceda.

14. En la situacién actual, la JMPR utiliza generalmente los residuos tal como se han medido en las
porciones comestibles crudas para estimar la STMR y el HR, en lugar de calcular el residuo en la porciéon
comestible aplicando un factor de procesado al residuo en el RAC.

La porcion grande (LPpersona)

15. La ecuacion de la IESTI incluye la porcion grande (LP), que esta representada por el percentil de
consumo mas alto de 97,5 de un determinado producto seleccionado de todas las encuestas dietéticas
nacionales disponibles.?! La porcion grande puede derivarse para la poblacién general, que incluye a todos
los grupos pertinentes como bebés/nifios pequefios, mujeres en edad fértil y adultos. Ademas, los paises
pueden derivar LP separadas por grupos de edad especificos y, por ejemplo, para vegetarianos. La LP se
puede actualizar cuando estén disponibles nuevos datos sobre el consumo de alimentos.

16. En el plano nacional, los percentiles 97,5° (LP) se calculan mediante la identificaciéon de todos los dias
de consumo de cada uno de los productos considerados. Si la encuesta nacional se basa en mas de un dia
por persona, cada dia se considera independientemente incluso para el mismo consumidor. Esto se traduce
en una distribucion de "n" dias de valores de consumo (o dia de consumidor*) para los cuales puede
calcularse el percentil 97,5 de la distribucion.

17. En el plano internacional todas las LP nacionales se retinen con el nimero "n" de dias por consumidor*
asociado. Para cada uno de los productos se selecciona la LP nacional mas critica y se utiliza en los
calculos de la JMPR. Dado que se elige el valor U de la LP* entre los paises considerados, la ecuacion
protegerd necesariamente a mas del 97,5 por ciento del total de la poblacién ya que se seleccionaron los
parametros del peor caso de los paises.

18. La fiabilidad de los percentiles altos esta relacionada con el nimero de observaciones utilizadas para
calcularlos. Los percentiles calculados sobre la base de un limitado nimero de dias de consumo deben
tratarse con precaucion, ya que los resultados pueden no ser estadisticamente sdlidos. El Programa de
Alimentos/Sistema Mundial de Vigilancia del Medio Ambiente (SIMUVIMA) recopila regularmente nuevos
datos disponibles de consumo nacional de alimentos. Desde 2011 se recopila también y esta disponible el
ndmero n de dias por consumidor* asociados con el percentil 97,5. En la ecuacion de la IESTI se considera
la LP mas alta o méas critica. La LP debe actualizarse con regularidad cuando estén disponibles nuevos
datos. Las actualizaciones se llevan a cabo como resultado de una peticion de datos por la OMS o en
cualquier momento que un pais presente a la OMS sus nuevos datos sobre porciones grandes. Cabe
sefialar que la base de datos de SIMUVIMA/Alimentos depende en gran medida de la calidad de los datos
aportados por los estados miembros del Codex. Por motivos de calidad, se realizan algunas
comprobaciones de fiabilidad antes de introducir las porciones grandes en el modelo de la IESTI de la
JMPR.

El factor de variabilidad (v)

19. El concepto de un factor de variabilidad fue introducido para tener en cuenta las diferentes
concentraciones de residuos en unidades individuales de una muestra compuesta y la concentracion media
de residuos en el lote de muestra representado por la muestra compuesta. El factor de variabilidad (v) fue
definido como el percentil 97,5 de las concentraciones de residuos presentes en unidades del producto
(RAC) divididas por la concentracién media de residuos de la poblacién de muestra: P97,5 de residuos en
unidades/media de residuos en unidades (Ambrus et al., 2014; FAO, 2016).

Ecuaciones de la IESTI

20. Para los célculos de la exposicién alimentaria aguda se distinguen cuatro casos diferentes, en funcion
del peso de la unidad de la RAC (U), la proporcion de la porcion grande (LP) del alimentoen relacion con la
unidad de peso, y si el producto alimentario esta mezclado o no. Las cuatro ecuaciones diferentes se
presentan a continuacion.

21 Se debe observar que la LP mas grande no da necesariamente lugar a la mayor exposicion (expresada como
porcentaje de la DRA), porque deben tenerse en cuenta los pesos unitarios. Se presentaron pesos unitarios diferentes
para paises diferentes. Por lo tanto, la seleccién de la LP mas critica esta basada en calculos de la IESTI de cada
encuesta de un pais, combinando la LP con la U de ese pais.
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Caso 1

El residuo en una muestra compuesta (cruda o procesada) refleja el nivel de residuos en una porcién del
producto que podria consumirse en una comida (toda la fruta o la unidad de peso vegetal (expresada como
RAC) es inferior a 25 g). El caso 1 se aplica también a la carne, higado, rifidon, despojos comestibles y
huevos. En el caso de los cereales, semillas oleaginosas y legumbres se aplica cuando las estimaciones se
basan en el uso posterior a la cosecha de los plaguicidas y, por lo tanto, el residuo se distribuye de manera
homogénea.

LPyson X (HR Or HR - P)

IESTI =
bw en mg/kg de bw

Ejemplos: frutas desecadas, bayas y otras frutas pequefias, productos carnicos.
Caso 2

La porcién de una comida, como una sola fruta o unidad vegetal, podria tener un residuo mas alto que el
compuesto (toda la fruta o la unidad de peso vegetal (expresada como RAC) es igual o superior a 25 g).

Caso 2a

La unidad de peso de la porcion comestible (Ue) del producto individual es superior (o igual) a 25 g y menor
gue el peso de la porcion grande, es decir, una porcién grande contiene mas de un alimento.

Ejemplo: una sola pera (producto individual) pesa mas de 25 gramaos, pero una porcion grande de peras (p.
ej. 100 g) consta de 4 peras (mas de una).

{U, x (HR or HR - P) x v} + {(LP o,n — U, )x (HR or HR - P) |

person

IESTI =

bw en mg/kg de bw

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

Caso 2b

La unidad de peso (porcién comestible) del producto individual es superior (o igual) a 25 g y también mayor
gue el peso de la porcion grande. En otras palabras, la porcién grande contiene menos de un alimento
entero.

Ejemplo: una sola col (producto individual) puede pesar unos 1 000 g (mas de 25 g), pero una porcion
grande de col puede ser mucho menor, por ejemplo 150 gy, por lo tanto, consta de menos de una col.

LPerson X (HR Or HR - P) x v/
bw

IESTI =

La férmula del caso 2b se basa en la suposicién de que solo hay una unidad consumida y contiene residuos
al nivel [HR x v].

Caso 3

El caso 3 es para los productos procesados en que, debido al granel o mezcla, la STMR-P representa el
residuo probablemente mas alto. El caso 3 también es aplicable a la leche y a los cereales, las semillas
oleaginosas y legumbres para los cuales las estimaciones se basaron en el uso del plaguicida antes de la
cosecha.

Ejemplos: cereales en grano, harina, legumbres, aceites vegetales, zumos de frutas tratadosantes de la
cosechaprocesados industrialmente

LP .. x (STMR 0r STMR - P)
bw en mg/kg de bw

IESTI =

Residuos inferiores al LOQ

21. A veces los ensayos de campo de residuos segln BPAc presentan residuos en el producto agricola
bruto al LOQ o por debajo de este para todas las muestras. Esto puede representar una situaciéon de
residuo cero o una situacién donde hay residuos presentes, pero por debajo del LOQ (sLOQ) y, por lo tanto,
no pueden cuantificarse. En esa situacion no esta claro cual debe ser la entrada en la ecuacién de la IESTI:
cero o el valor del LOQ.
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22. La situacién de residuo cero es la situacién en que no se esperan residuos incluso si se aplican dosis
mas altas o intervalos mas cortos antes la cosecha?? (PHI). Si otros ensayos de campo de cultivos a dosis
mayores 0 menores antes del PHI muestran residuos por encima del LOQ o estudios del metabolismo
indican la posibilidad de residuos en dosis mayores la situacion de residuo cero no esta confirmada. Una
situacién de residuo cero podria originarse desde el tipo de aplicacién (por ejemplo, tratamiento de herbicida
debajo de los arboles, tratamiento de semillas) o en el momento de la aplicacion (a comienzos de la
temporada de cultivo antes de que se haya formado la parte del cultivo cosechable) o porque la degradacién
es muy rapida y no se encuentran residuos pertinentes en ningn momento.

23. El enfoque?® de la JMPR en estas situaciones es:

a) Para la situacion en que se encuentran residuos debajo del LOQ, pero la situaciéon de residuo cero
no esta confirmada a dosis mayores o inferiores al PHI o en estudios del metabolismo (situacién a),
el LMR se fija en el LOQ y la evaluacién de riesgos alimentarios se realiza con la STMR y HR =
LOQ%.

b) Para la situacién en que se encuentran residuos debajo del LOQ y la situacion de residuo cero esta
confirmada a dosis mayores o inferiores al PHI o en estudios del metabolismo (situacion b), el LMR
se fija también en el LOQ, pero la evaluacion de riesgos alimentarios se realiza con la STMR y HR =
0.

En la actualidad, a menudo no esta claro si un LMR en el LOQ se refiere a una situacién de residuo
cero.

Residuos en productos de origen animal

24. Los residuos en piensos pueden dar lugar a residuos detectables en los tejidos animales, leche y
huevos, lo que hace necesario LMR para esos productos. Los residuos que pueden surgir en los productos
de origen animal se estiman sobre la base de la informacién combinada de calculos de la carga alimentaria
y estudios de la alimentacion del ganado (OCDE N.° 73, 2013).

25. La estimacion de la STMR (o residuo medio) en productos de origen animal se basa en el promedio de
la carga alimentaria del ganado y un estudio de los piensos. El promedio de carga alimentaria del ganado se
calcula en funcién de la mediana de los residuos en todos los piensos. Los residuos en tejidos, leche y
huevos que corresponden al promedio de la carga alimentaria del ganado se interpolan manualmente desde
los dos niveles de dosis més cercanos en el estudio de los piensos (incluyendo dosis cero) o basados en la
regresion lineal estadisticamente utilizando todos los niveles de dosis en el estudio de los piensos, o puede
utilizarse un factor de transferencia. El promedio del nivel de residuos por cada dosis se toma de los
estudios de los piensos para estimar la STMR en el musculo, la grasa, el higado, los rifiones, la leche y los
huevos.

26. La estimacion del HR (o residuo mas alto) en productos de origen animal se basa en la carga maxima
alimentaria del ganado y un estudio de los piensos. La carga maxima alimentaria del ganado se calcula en
funcion de los residuos mas altos en los piensos individuales, si bien se utiliza la mediana de residuos en los
piensos en caso de granel/mezcla (p.ej., semillas, granos tratados antes de la cosecha) y productos
procesados (por ejemplo, frutas poméaceas). Los residuos en los tejidos, la leche y los huevos que
corresponden a la carga méaxima alimentaria del ganado se interpolan manualmente desde los dos niveles
de dosis méas cercanos en el estudio de los piensos (incluyendo la dosis cero) o basados en la regresion
lineal estadisticamente utilizando todos los niveles de dosis en el estudio de los piensos, o puede utilizarse
un factor de transferencia. El nivel de residuos mas alto por dosis se toma de los estudios de los piensos
para estimar el HR en el musculo, la grasa, el higado, los rifiones, la leche y los huevos.

27. La estimacion de LMR en productos de origen animal se basa en el HR, derivado como se ha indicado
anteriormente. En el caso de que la definicion de residuo en productos de origen animal para aplicacion y
evaluacion de riesgos alimentarios sea la misma, el LMR puede derivarse del residuo més alto para los
tejidos y los huevos, y el residuo medio para la leche (ambos basados en la carga maxima alimentaria del
ganado). Cabe sefialar que, si la definicibn de residuo es diferente para la aplicacion y evaluacién de
riesgos alimentarios, debe derivarse un residuo mas alto para los tejidos y los huevos y una media de los
residuos para la leche (ambos basados en la carga maxima alimentaria del ganado) de acuerdo con cada
una de las definiciones. Para una explicacion mas detallada consultar FAO2016a.

22 PHI: el intervalo antes de la cosecha es el nimero de dias entre la Ultima aplicacién de un plaguicida y la cosecha del
cultivo.

23 Los enfoques regionales (p. €j., la UE) pueden diferir.

24 Si puede confirmarse que los residuos son a los mismos niveles o inferiores al limite de deteccion, la US-EPA los
utilizaria generalmente como el punto de referencia, no el LOQ. La UE utiliza el LOQ incluso cuando una situacién de
no-residuo esta confirmada.
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28. La calculadora de LMR de la OCDE (2011) no se utiliza en la estimacién de LMR en productos de origen
animal, ya que los residuos obtenidos en un estudio de los piensos generalmente no se utilizan
directamente, sino que se utilizan para interpolar el residuo a la carga maxima alimentaria del ganado. El
LMR del Codex para productos de origen animal se basa en el redondeo del residuo mas alto a la cifra mas
cercana (p. €j., 0,63 se convierte en 0,7). Esta politica es la misma que la utilizada en la calculadora de LMR
de la OCDE: Los LMR de 0,01-0,015-0,02-0,03-0,04-0,05-0,06-0,07-0,08-0,09-0,1 etc. para la leche se
basan en la leche entera, incluso si el plaguicida en cuestion es soluble en grasa y los LMR para la leche se
derivan redondeando la STMR a la cifra mas cercana. El LMR del Codex para la carne se basa en residuos
en el masculo en el caso de plaguicidas que no son solubles en grasa y en residuos en la grasa en el caso
de los plaguicidas solubles en grasa. Este enfoque es aplicado también por Australia y los Estados Unidos
de América. En el marco de la UE, la politica de establecimiento de LMR para la carne ha sido cambiada
recientemente: los LMR se estableceran para el musculo y la grasa.

29. El HR y STMR derivados segun lo anterior pueden utilizarse ahora en la ecuacion de la IESTI. EI HR
(grasa) y HR (musculo) se utilizan para estimar la exposicién alimentaria de la carne suponiendo que el 80%
del consumo de carne es realmente consumo de musculo de la carne y el 20% del consumo de carne es
consumo de grasa de la carne (90% de musculo, 10% de grasa en el caso de la carne de aves de corral).

30. En la actualidad, la IESTI para la leche se calcula utilizando las ecuaciones del caso 3 (STMR), mientras
gue la IESTI para todos los demas productos de origen animal se calcula utilizando las ecuaciones del
casol (HR). La STMR y el HR se basan en la definicion de residuo para la evaluacion de riesgos
alimentarios (para productos de origen animal). El factor de variabilidad no se utiliza (o v = 1) en ninguna de
las dos ecuaciones.
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