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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 electrénico presidido por Chile
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Los miembros y observadores del Codex que deseen presentar observaciones sobre las recomendaciones que
figuran en el parrafo 26, deberdn presentarlas como se indica en la carta circular CL 2025/39-PR, disponible
en la pagina web del Codex'?

ANTECEDENTES

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), en su 55. reunidon (2024), examind las
recomendaciones sobre la gestidon de varios compuestos del modo siguiente: revocar los limites maximos del
Codex para residuos (CXL) de fentidn (39), paration-metilo (59), amitraz (122) y bitertanol (144), dinocap (87)
(salvo en aquellos productos para los cuales se establecieron CXL para meptildinocap (244) hasta la revision
periédica de meptildinocap) y metamidofos (100) (excepto en aquellos productos para los cuales se establecieron
CXL debido a los residuos de metamidofos que se desprenden del uso de acefato).

2. Chile, en calidad de Presidente del Grupo de trabajo electrénico, interviniendo también en nombre de los
copresidentes Ecuador, la India y Kenya, recordd que la mayoria de los miembros del Codex que presentaron
observaciones en respuesta a la carta circular CL 2024/46-PR! apoyaron las recomendaciones anteriores. Sin
embargo, durante la reunion virtual del grupo de trabajo (GTV) celebrada antes de la sesidon, algunos paises
expresaron su preocupacion sobre la revocacién de los CXL asociados con estos compuestos y sefialaron que se
necesitaba mds tiempo para examinarlos, en linea con la Gestidn de los compuestos sin apoyo que no son motivo
de preocupacion en materia de salud publica programados para la revision periddica, convenidos por el CCPR, en
su 54.2 reunidn (2023), como se describe en REP23/PR542, Apéndice XII, parrafo 10, para uso interno por el CCPR.
Debido a ello, el GTV recomendd que el CCPR retrasara la decisidn de revocar estos compuestos durante un afio
para que los paises pudieran reunir datos pertinentes para apoyar la revision periddica de estos compuestos.

3. El Presidente del GTE aclaré también que el GTE no pudo generar datos para apoyar la revision periddica de los
compuestos que no tienen el apoyo del fabricante. Pese a ello, podia ayudar a los paises preocupados por la
posible revocacion de los CXL/compuestos. En ese caso, podia aplicarse la regla de cuatro afios para facilitar la
reunion de los datos. No obstante, sefialé que esos compuestos fueron sometidos a revision peridédica hace mas
de 25 afios; por lo tanto, debian contemplarse para su revocacion si no puede confirmarse el compromiso de
presentar el paquete de datos pertinente en la 56.2 reunion del CCPR (2025).

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
Los documentos de debate, incluyendo los informes de las sesiones del CCPR, estan disponibles en la pagina web del Codex:
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-meetings/es/?committee=CCPR



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-circular-letters/es/?committee=CCPR
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/related-meetings/es/?committee=CCPR
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4, El CCPR tomd nota del apoyo general a las recomendaciones del Grupo de trabajo virtual y tomé nota de las
siguientes observaciones:

Era necesario generar datos, especialmente datos toxicoldgicos, para apoyar la revisién periddica de estos
compuestos a fin de mantenerlos en la lista de plaguicidas del Codex.

La revocacidon de los CXL debido a la revisién periddica de los compuestos no debe conducir a la
perturbacion del comercio.

La presentacidn de los resultados del trabajo del GTE en la 56.2 reunién del CCPR daria a los miembros un
aflo mas para seguir examinando estos compuestos y solicitar la asistencia de los patrocinadores u otras
partes interesadas que podrian proporcionar los datos necesarios para apoyar la revision periddica.

El enfoque de gestién para uso interno por el CCPR indica que si no se obtiene apoyo conforme a los
parrafos 5-10 del enfoque, el Comité volvera a pedir apoyo. Si no hay apoyo, la revocacion se producira en
la siguiente reunidén del Comité.

5. En cuanto a dinocap (87) y metamidofos (100), el CCPR, en su 55.2 reunion, tomé nota de las siguientes
observaciones:

Si bien se reconoce la alta toxicidad de metamidofos y la necesidad de eliminar gradualmente su uso como
plaguicida a nivel mundial, la revocacién de sus CXL requiere una deliberacién mas detenida, ya que sus
residuos también se desprenden del uso de acefato. Lo mismo se aplicaria a la revocacién de CXL de
cualquier compuesto cuyo metabolito esté contenido en la definicion de residuo de otro compuesto o que
a su vez sea el metabolito de otro compuesto. En el caso de metamidofos, otros cultivos, ademas de los
mencionados en el parrafo 21 del documento de debate presentado en la 55. reunion del CCPR
(CX/PR 24/55/7), parecen haberse establecido sobre la base de residuos derivados de usos de acefato. La
revocacion de los CXL de metamidofos debe considerarse junto con la revisidn periddica de acefato.

Las definiciones de residuo de meptildinocap y acefato podrian redefinirse tomando en cuenta los
metabolitos mas toxicos dinocap y metamidofos, respectivamente. Esto podria realizarse siguiendo el
precedente de los pares de plaguicidas dimetoato y ometoato, asi como de carbosulfan y carbofurano,
cuando metoato y carbofurano se suprimieron de la lista.

6. En conclusidn, el CCPR, en su 55.2 reunion:

tomo nota de que la mayoria de los miembros que respondid a la carta circular CL 2024/46-PR1! apoyaba
las recomendaciones preliminares del GTE de revocar los CXL para fention (39), paration-metilo (59),
dinocap (87), metamidofos (100), amitraz (122) y bitertanol (144);

convino en que, con arreglo al enfoque de gestion para uso interno del CCPR, si no se obtiene apoyo
conforme a los parrafos 5-10 del enfoque (REP23/PR54, Apéndice Xll), el Comité solicitara nuevamente
apoyo y presentacion del conjunto de datos adecuado para la revision periédica por la JMPR de fentidn
(39), paration-metilo (59), dinocap (87), metamidofos (100), amitraz (122) y bitertanol (144). Si no hay
apoyo mediante la presentacidén de un paquete de datos adecuado, el CCPR, en su 56. reunion (2025)
recomendara la revocacién de los CXL por la CAC en su 48.2 periodo de sesiones (2025).

7. Por lo tanto, el CCPR, en su 55.2 reunidén, acordd restablecer el GTE sobre la gestion de compuestos sin apoyo
gue no son motivo de preocupacién en materia de salud publica programados para la revision periddica,
presidido por Chile y copresidido por Australia, Ecuador, Kenya y la India, para efectuar el enfoque de gestion
interna acordado por el CCPR para:

examinar mas a fondo fention (39), paration-metilo (59), dinocap (87)/meptildinocap (244), metamidofos
(100)/acefato (95), amitraz (122) y bitertanol (144), de acuerdo con el enfoque de gestidn interna; y

coordinarlo con el Presidente del GTE sobre prioridades de acuerdo con el enfoque de gestion interna; y

sobre la base de este mandato, el GTE debia presentar los resultados para que el CCPR los examine en su
56.2 reunion’.

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

8. Al GTE se unieron 24 Estados miembros, tres organizaciones observadoras y una organizacién miembro. La lista
de participantes se encuentra en el Apéndice Il

REP24/PR55, parrs. 231-238


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-718-55%252FWDs%252Fpr55_07s.pdf
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Se invit6 a los miembros y observadores a que presentaran observaciones y/o preocupaciones de acuerdo con
la Gestion de compuestos sin apoyo que no son motivo de preocupacion en materia de salud publica
programados para la revisién periédica (REP23/PR54-Apéndice Xll), en concreto los parrafos 5y 6:

Pdrrafo 5: Los Estados miembros que adviertan que los limites maximos 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 Presidente del GTE sobre prioridades publica cada afo, que incluye,
entre otras cosas, los cuadros 2A y 2B.

Pdrrafo 6: En dicha comunicacion, el Estado miembro debera proporcionar informacién detallada
sobre cual CXL estd interesado en respaldar, asi como informacidn sobre la situacion de registro
nacional del plaguicida, la superficie (hectareas) 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.

El enfoque de gestidn interna convenido por el CCPR, en su 54.2 reunion, se reproduce en el Apéndice | para
facilitar la consulta.

PUNTOS CLAVE DE DEBATE

Revisién de las observaciones presentadas en respuesta a la carta circular CL 2024/46-PR

Este GTE continud con el trabajo presentado y sometido a debate en la CCPR55, por lo tanto también se
consideraron pertinentes las observaciones formuladas por los miembros y observadores del Codex en respuesta
a la carta circular CL 2024/46-PR. Esas observaciones estan disponibles en el documento de observaciones*y en
los documentos de sala pertinentes (CRD)?>.

A continuacion, se destacan algunas observaciones concretas que se consideran pertinentes para su examen
ulterior por la CCPR56 al examinar las recomendaciones del parrafo 26:

e Amitraz (122): Este compuesto se sigue utilizando en muchos paises. No se identificaron compromisos con
respecto a los datos, ni se observaron posibles implicaciones para los CXL de otros compuestos.

e Dinocap (87): Las preocupaciones sobre la revocacion de CXL de dinocap podrian afectar a los CXL de
meptildinocap. La revocacién de los CXL de dinocap no debe afectar a los de meptildinocap, ya que su
definicién de residuo sigue siendo “dinocap, suma de isémeros”. EI CCPR podria considerar la posibilidad
de solicitar que la JMPR considere cambiar la definicién de residuo de meptildinocap de “dinocap, suma
de isdmeros” por “meptildinocap” para evitar confusiones, observando que los actuales CXL de
meptildinocap se basaron en las recomendaciones de la reunion de la JMPR en 2010 y los ensayos de
residuos de meptildinocap evaluados en 2010 abordaron Unicamente el is6mero de meptildinocap.

¢ Metamidofos (100): La preocupacion por la revocacion de los CXL de metamidofos podria afectar a los CXL
de acefato. La aplicacidn de acefato puede dar lugar a la presencia de residuos de metamidofos. La actual
definicién de residuo de acefato no incluye metamidofos, por lo tanto, los residuos de metamidofos
detectados en estos productos podrian presentar problemas comerciales si no existen CXL para
metamidofos. Por consiguiente, todos los CXL de metamidofos para los que hay un CXL de acefato
correspondiente deben mantenerse hasta que la JMPR reevalte el acefato. El acefato se encuentra
actualmente en el Cuadro 2B de la lista de prioridades.

Examen de las observaciones formuladas en el GTE

El GTE recibid observaciones de Brasil, Chile, Alemania, India, Tailandia y Uruguay antes del 31 de enero de 2025.
Preocupaciones recibidas sobre la posible revocacion de CXL

Alemania facilité informacién completa sobre el estado reglamentario de fentién (39), paration-metilo (59),
dinocap (87), metamidofos (100), amitraz (122) y bitertanol (144) en la Unién Europea (UE). La UE no ha aprobado
ninguno de estos compuestos.

CX/PR 24/55/7-Add.1 (Australia, Canada, Chile, Colombia, Egipto, Union Europea [UE], Malawi, Perd, Sierra Leona y Emiratos
Arabes Unidos, Reino Unido y Estados Unidos de América [EE. UU.])

CRDO6 (Burundi); CRDO9 (Filipinas); CRD11 (Emiratos Arabes Unidos); CRD13 (Tailandia); CRD14 (Rev) (Uruguay); CRD15
(Indonesia); CRD16 (Japon); CRD17 (Uganda); CRD18 (India); CRD20 (Ghana); CRD22 (Marruecos); CRD24 (Agrocare
Latinoamérica); CRD26 (Ecuador)
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Chile propuso revocar todos los CXL para fention (39), paratién-metilo (59), dinocap (87), metamidofos (100),
amitraz (122) y bitertanol (144).

La India menciond que bitertanol (144) esta registrado en la India para su uso en mani y trigo, y que los LMR
establecidos por la Autoridad de Normalizacién y Seguridad Alimentaria de la India (FSSAI) estan disponibles para
manzanas, nueces molidas, aceite de nueces molidas, huevos, carne y productos carnicos, despojos comestibles
de (mamiferos), leche y productos lacteos, carne de aves de corral, despojos comestibles (aves de corral), té y
trigo.

Ninguno de estos tres Estados miembros present6 una preocupacion sobre la revocacion de los CXL de fention
(39), paration-metilo (59), dinocap (87), metamidofos (100), amitraz (122), y bitertanol (144).

Tailandia reiterd sus observaciones en respuesta a la carta circular de 2024 y sefial6 que los CXL de amitraz (122)
debian mantenerse ya que el compuesto ha sido registrado en productos agricolas y muchos paises todavia lo
utilizan.

Uruguay estuvo de acuerdo con la revocacion de todos los CXL de fentién (39), paration-metilo (59), dinocap (87)
y metamidofos (100), amitraz (122) y bitertanol (144), con excepcion de los CXL de dinocap, en aquellos
productos para los que se fijaron CXL para meptildinocap (244), y los CXL de metamidofos, en aquellos productos
para los que se fijaron CXL debido a residuos de metamidofos derivados del uso de acefato (95).

El Brasil expresod su preocupacion por los CXL para las sustancias activas acefato (95) y metamidofos (100), y
proporciond informacion de fondo, como un analisis de los CXL para acefato y metamidofos, cultivos con usos
autorizados de acefato en Brasil, datos de exportacion (valor y principales paises de destino) de esos cultivos, y
una lista de paises con registros de acefato. Concluyé que la eliminacién de CXL de metamidofos podia tener un
efecto inmediato limitado en las principales exportaciones de Brasil relacionadas con productos alimenticios
tratados con acefato. Sin embargo, destacd la importancia de un enfoque global de los LMR en todo el sistema
del Codex Alimentarius.

El Brasil indicé ademas lo siguiente: “Tal como se sefialo en otros compuestos con relaciones similares (por
ejemplo, carbosulfdn/carbofurano, dimetoato/ometoato), la Comision del Codex Alimentarius debia considerar
la posibilidad de examinar a fondo los LMR de acefato para tener en cuenta la presencia de metamidofos como
su metabolito. Esta revision garantizard que los LMR reflejen con exactitud el potencial de formacion de residuos
y faciliten el comercio.”

Ni Tailandia ni Uruguay proporcionaron informacién de conformidad con los parrafos 5y 6 de la Gestion de
compuestos sin apoyo que no son motivo de preocupacion en materia de salud publica programados para la
revision periédica que pudiera justificar los esfuerzos para obtener apoyo para amitraz (122), y los CXL para
metamidofos (100) resultantes del uso de acefato, y dinocap (87), resultantes del uso de meptildinocap,
respectivamente.

Si bien Brasil proporciond informacién sobre los posibles efectos de la revocacidn de los CXL de metamidofos
(100) resultantes del uso de acefato (95), concluyé que podrian ser limitados.

Ningun Estado miembro, organizacidén miembro u organizacidn observadora se comprometié a presentar un
paquete de datos adecuado para la revisidn periddica de estos compuestos por la Reunion Mixta FAO/OMS de
Expertos en Residuos de Plaguicidas (JMPR).

Compromiso de presentar datos

El GTE tomd nota de que ninglin Estado miembro, organizacidn miembro u organizacion observadora se
comprometio a presentar un paquete de datos apropiado para la revision periddica de la JMPR sobre fention
(39), paration-metilo (59), dinocap (87), metamidofos (100), amitraz (122) y bitertanol (144) en la Unidn Europea.

RECOMENDACIONES

Se invita al CCPR a que someta a consideracion las siguientes recomendaciones, basadas en las cuestiones
planteadas en su 55.2 reunion y los puntos clave de debate en el GTE:

CXL de fention (39), paration-metilo (59), dinocap (87), amitraz (122) y bitertanol (144)

(i) Revocar todos los CXL de fentidn (39), paration-metilo (59), dinocap (87), amitraz (122) y bitertanol
(144).

CXL de metamidofos (100)

(ii) Revocar los CXL de metamidofos (100) en semillas de algoddn, forraje seco de remolacha, patatas
(papas) y azucar, ya que estos productos no tienen CXL correspondientes de acefato (95).
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(iii) Retener todos los CXL de metamidofos para los cuales hay un CXL de acefato correspondiente, hasta

que la JMPR realice la revision periddica de acefato (95)

(iv) Recomendar que la JMPR revise la definicién de residuo de acefato (95) para incluir metamidofos

(100), al realizar la revision periddica de acefato.
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APENDICE |

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

(Para uso interno por el CCPR)
(Extracto del documento REP23/PR54, Apéndice XlI)
(Para informacion)

1. Los compuestos no apoyados que no plantean preocupaciones en materia de salud publica que deban someterse
a revision periddica se gestionaran de acuerdo con los procedimientos de revision periddica descritos en el
Manual de procedimiento del Codex, segun la Seccidn IV: Andlisis de riesgos, Principios de andlisis de riesgos
aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, especialmente el Capitulo Gestion de riesgos,
funcién del CCPR”, parrafos 208-2242,

2. En cada reunidn, el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) estudiara la posibilidad de establecer
un Grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE) para compuestos no apoyados.

3. De conformidad con la practica actual, el Presidente del GTE sobre prioridades continuara brindando la siguiente
informacién sobre los compuestos enumerados en los cuadros 2A, 2B y 3 distribuida a los miembros y
observadores cada afio:

i Estado de las preocupaciones en materia de salud (PHC), actualmente presentadas en la pestafia
“Table 2B PHC only” de la hoja de calculo (en inglés) sobre los calendarios y las listas de prioridades
de plaguicidas para evaluacion por parte de la JMPR.

ii. Situacion de apoyo de los compuestos y sus respectivos CXL
iii. Registro y detalles de previas evaluaciones periddicas (Cuadro 3)

4, Tan pronto como un compuesto se incluya en el Cuadro 2B (lista de revision periddica: compuestos incluidos en
la regla de los 15 afios pero que alun no estan programados o listados), los miembros y observadores del Codex
deben estar atentos a los compuestos para ver cuales estan apoyados y cuales no.

5. Los Estados miembros que adviertan que los limites maximos 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
Presidente del GTE sobre prioridades publica cada afio en septiembre, que incluye, entre otras cosas, los
cuadros 2Ay 2B.

6. En dicha comunicacion, el Estado miembro deberd proporcionar informacion detallada sobre cual CXL esta
interesado en respaldar, asi como informacion sobre la situacion de registro nacional del plaguicida, la superficie
(hectareas) 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®.

7. El Presidente del GTE sobre compuestos no apoyados debera preguntar a la Secretaria de la JMPR qué tipo de
datos se requieren para realizar las reevaluaciones (de toxicologia y/o residuos y, cuando sea necesario, métodos
de analisis). La participacion de la JMPR en esta etapa temprana del procedimiento es esencial, tanto para evitar
gue el expediente que se ha de preparar esté incompleto, asi como para evitar la repeticion innecesaria de
estudios.

8. El Presidente del GTE sobre compuestos no apoyados reportara a la plenaria del CCPR la lista de plaguicidas y
CXL para los que algunos Estados miembros han expresado preocupacion por la posible revocacion de CXL debido
a la falta de apoyo, una valoracién de si hay o no una justificacién para avanzar en la busqueda de posibles

1 En el contexto de este documento, “compuestos no apoyados que no plantean preocupaciones en materia de salud publica” describe los
compuestos para los cuales ninglin miembro ha presentado un formulario de problemas en materia de salud publica o en que la JMPR no
ha indicado ningun problema en materia de salud publica. Estos compuestos estan a la espera de una revision periddica después de 15
afios sin tener un patrocinador que indique el apoyo para el compuesto.

2 Comisién del Codex Alimentarius. Manual de procedimiento (MP) en su Ultima version.

3 Se puede encontrar informacién de utilidad sobre los datos esperados y que seran evaluados por la JMPR en ‘Presentacion y evaluacién de
datos de residuos de plaguicidas para la estimacién de residuos maximos en alimentos y piensos. Tercera edicién. FAO Plant Production and
Protection Paper 225, Food and Agricultural Organization Roma 2016.” el denominado Manual de la FAO asi como en ‘Principles and Methods
for the Risk Assessment of Chemicals in Food (Environmental Health Criteria 240), Organizacion Mundial de la Salud, 2009’.
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11.

12.

apoyos. El CCPR ratificara el inicio del proceso de busqueda de apoyo dentro del GTE sobre compuestos no
apoyados.

En el marco del GTE sobre compuestos no apoyados, el grupo de partes interesadas debera examinar las
oportunidades, especialmente las de los miembros que hayan evaluado los compuestos y/o los usos autorizados
y las de los miembros y observadores que tengan interés en mantener la sustancia en el sistema del Codex.

Para aquellos compuestos para los que se ha obtenido apoyo, el miembro (s) deberd informar tanto al Presidente
del GTe sobre prioridades como al Presidente del GTe sobre compuestos no apoyados si todos o algunos de los
CXL recibiran apoyo, y debera especificar cada CXL con apoyo y sin apoyo, y el plazo para el suministro de datos
relevantes para la JMPR. El marco de tiempo propuesto para generar y proporcionar datos no debe ser superior
a cuatro afios (norma de los cuatro afios tal como se especifica en el Manual de procedimiento del Codex).

Para las sustancias en las que se anuncia el apoyo a uno o mas CXL para una sustancia no apoyada y el apoyo
puede realizarse como se describe anteriormente, los CXL restantes no apoyados se revocaran después de la
renovacién del compuesto.

Para los compuestos y sus CXL para los que no se haya obtenido apoyo de conformidad con los puntos 5-10, el
CCPR debera volver a solicitar apoyo. Si no se brinda apoyo, en la siguiente reunién del CCPR debera aprobarse
la retirada de los CXL.
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Presidente, Chile
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Risk assessor at the Chilean Agency for Food Safety and Quality, ACHIPIA
(Chair)
Copresidentes
Australia
James Deller
Director
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Plant & Business Department of Agriculture, Fisheries and Forestry
Ecuador
Jakeline Arias
Contaminant Surveillance and Control Analyst,
Food Safety Directorate Agrocalidad
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