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Introduccion

El Codex recomienda que los limites maximos de residuos (LMR) para plaguicidas liposolubles en la leche se
expresen en base a la leche entera, suponiendo que todos los tipos de leche contienen un 4% de grasa. Para un
“producto de leche” con un contenido de grasa inferior al 2%, el LMR aplicado deberia ser la mitad del
especificado para la leche. El LMR para “productos de leche” con un contenido de grasa de un 2% 6 mas
deberia ser 25 veces el LMR especificado para la leche, expresado en base a la grasa. Los LMR en la leche
para plaguicidas liposolubles a que se aplica lo anterior se indican mediante la letra "F".

Los paises miembros no reconocen todos este enfoque. Es mds, el enfoque da lugar a una sobrestimacion de
los residuos en la grasa de la leche de los plaguicidas de liposolubilidad intermedia, donde la mayor
proporcion de residuos podria estar presente en la porcidén no grasa de la leche. Por ejemplo, si la proporcién
de concentraciones de residuos entre las fases grasas y acuosas de la leche que contienen un 4% de grasa es
de 24:1, la masa del residuo estard dividida por igual entre las porciones grasas y acuosas de la leche.

Como respuesta, la JMPR de 2004 decidié que un enfoque mds simple para los plaguicidas liposolubles seria
establecer LMR aparte para la leche entera y para la grasa de la leche cuando se disponga de suficientes
datos. La JMPR propuso que «por motivos de aplicacion, se puede hacer una comparacion del residuo en la
grasa de la leche con el LMR para la (grasa de la) leche o bien del residuo en la leche entera con el LMR
para la leche» (Informe de la JMPR de 2004, Consideracion general 2.7).

Debate

La JMPR reconocié que podia haber problemas asociados al enfoque de establecer LMR aparte para la leche
entera y para la grasa de la leche, si por motivos de aplicacién, una medicién de la concentracién de residuos
en la grasa de la leche se compara con el LMR para la grasa de la leche. El problema surge para plaguicidas
con liposolubilidad intermedia si la grasa de la leche sometida a prueba no estd separada fisicamente de la
leche. Por ejemplo, si se utilizara extraccion disolvente de la leche entera para obtener la grasa de la leche
para someter a prueba, los residuos de plaguicidas se extraerian también de la fraccién acuosa de la leche
dando lugar a mediciones excesivas en la grasa de la leche.

El spinosad es un plaguicida de liposolubilidad intermedia con LMR de 5 mg/kg en la grasa de leche y 1
mg/kg en la leche entera. Los datos muestran que por término medio la concentracién de spinosad en la nata
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(crema) (50% de grasa) es unas 4,2 veces la concentracién en la leche entera. Si se examina una muestra que
contiene residuos del plaguicida de 0,3 mg/kg en la leche entera que contiene 4% de grasa de leche, se
obtendran resultados analiticos diferentes dependiendo de la forma en que se analice la leche:

e Si se utilizé extraccién disolvente para obtener la grasa de la leche a someter a prueba es probable
que con la grasa se extrajeran todos los residuos presentes en la leche y el nivel de residuos medido
seria de unos 7,5 mg/kg, que es muy superior al LMR para la grasa de la leche.

e Si se analiz6 leche entera y se compard con el LMR para la leche entera, cabria esperar que el
resultado analitico fuera de 0,3 mg/kg, que es inferior al LMR para la leche entera.

e Si se analiz grasa separada fisicamente y se comparé con el LMR para la grasa de la leche, cabria
esperar que el resultado analitico fuera de 1,26 mg/kg para la nata (crema) separada que tiene el 50%
de agua y 2,52 mg/kg para el 100% de grasa de leche, que es inferior al LMR para la grasa de la
leche.

Teniendo en cuenta esta posible confusion, se argument6 que seria de utilidad si el Codex proporcionara un
consejo normativo con respecto a un método eficiente para la separacién fisica de la grasa de la leche de la
leche entera a escala de laboratorio. Durante los ultimos dos afios el Grupo Especial de Trabajo sobre
Métodos de Muestreo y Andlisis del CCPR intenté abordar esta cuestién y pidié dos veces a los Gobiernos
nacionales informacién sobre las pricticas actuales para la determinaciéon analitica de plaguicidas
liposolubles en la leche y la grasa de la leche. Priacticamente ninguno de los métodos descritos hasta ahora en
respuesta a las circulares' es apropiado para separar la grasa de la leche sin extraer también los residuos de la
porcién no grasa de la muestra. Esto demuestra que a muchas autoridades no se les ha ocurrido todavia
apreciar las cuestiones técnicas que implica.

Podria ser mejor abordar esta cuestion de forma diferente. La posible cuestion normativa indicada
anteriormente no surgird si, independientemente de la liposolubilidad de un plaguicida, por motivos
normativos (y de supervision) se somete a prueba leche entera y el resultado se compara con el LMR para la
leche entera. Esta propuesta se podria implementar efectivamente afiadiendo una nota apropiada junto al
LMR para la leche entera en todos los casos en que se han establecido LMR tanto para la leche entera como
para la grasa de la leche. La redaccion propuesta para una nota apropiada seria: «por motivos de supervision y
normativos, se analizard la leche entera y el resultado se comparard con el LMR para la leche entera.»

Esta propuesta estd en consonancia con la clasificacién del Codex de alimentos y piensos, y servird para
enfatizarla, que dice que para la leche la porcién del producto a que es aplicable el LMR y que es analizado es
el producto entero. La propuesta logra también armonizacién con el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRMVA) con respecto a residuos en la leche entera’.

El Codex tiene motivos para continuar estableciendo LMR para plaguicidas liposolubles en la grasa de la
leche, puesto que la intencién de estos LMR es incluir los productos lacteos elaborados donde los residuos
podrian ser mds altos que para la leche entera. Los LMR para los productos licteos pueden calcularse en base
a los LMR para la leche entera y la grasa de la leche, teniendo en cuenta el contenido de grasa del producto y
la contribucién de los residuos de la fraccién no grasa del producto.

Con el tiempo seria posible sustituir los LMR que tienen la anotacion F por valores aparte para la leche entera
y para la grasa de la leche. Los datos necesarios para establecer LMR aparte para la grasa de la leche y para la
leche entera se especifican en las directrices de la OCDE para la generacién de datos de prueba como parte
del proceso de registro y el establecimiento de LMR para nuevas sustancias quimicas. Quienes efectian el
registro son conscientes de estos requisitos de los datos y los procesos mediante los cuales deben obtenerse.

Recomendaciones

1. Para regular y supervisar los residuos de plaguicidas liposolubles en la leche en que se han
establecido LMR para la leche entera y para la grasa de la leche, analizar la leche entera y comparar

! Circular CL 2006/9-PR y CL 2007/15-PR
% Actualmente el CCRVDF no examina los residuos en los productos procesados.
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el resultado con LMR del Codex para la leche entera.

2. Que el CCPR acuerde pedir a la JMPR que afiada una nota apropiada a tal efecto junto con el LMR
para la leche entera en todos los casos en que se han establecido LMR tanto para la grasa de la leche
como para la leche entera: «por motivos de supervision y normativos, se analizard la leche entera y
el resultado se comparard con el LMR para la leche entera.»



