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OBSERVACIONES sobre la Revision de los Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas, presentadas por Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica y los Estados Unidos de América

Argentina y Brasil
Comentarios Generales

Argentina y Brasil desean agradecer a la presidencia del GTE la labor realizada con el proyecto de documento de Principios para el
Andlisis de Riesgos Aplicados por el CCPR, que acompafia en general; en el esfuerzo de integrar los textos de: Principios de
Andlisis de Riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, los Criterios para el Procedimiento de
Establecimiento de Prioridades de Compuestos para su Evaluacién por la JMPR, el Procedimiento de Examen Periédico de LMR, y
el Formulario para Expresar Preocupaciones con las aclaraciones correspondientes, como asi también haber logrado armonizar el
texto con el documento de Principios de Aplicacion Practica para el Analisis de Riesgos Aplicables en el marco del Codex
Alimentarius y las Declaraciones de Principios Referentes a la Funcién que Desempefia la Ciencia en el Proceso Decisorio de
Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores, todo ello en el marco de los mandatos oportunamente recibidos,
ademas de tener en cuenta los debates de las ultimas reuniones del CCPR, los comentarios y las propuestas de los miembros del
GTE.

Este afio deseamos destacar especialmente la adaptacion integra del texto presentado, que a su vez respeta en profundidad el
Mandato de la Asamblea, nacido del Acuerdo Unanime al que se arribé en la Asamblea de 2011 del CCPR, basados en el planteo
realizado por Brasil en el CRD 28.

También, Argentina y Brasil quieren subrayar el valioso intercambio realizado con los otros miembros del GTE, del que participaran
para este periodo 14 Estados Miembros, ademas de la Unién Europea y Croplife Internacional, que diera como resultado la
flexibilizacién de algunas de las posiciones iniciales.

Durante el afio concluido se realizaron dos rondas de comentarios sobre el aspecto fundamental de la Reevaluacién y una Ronda
sobre el Resto del Documento.

Entre las rondas indicadas, se realizd también una reunién técnica en Buenos Aires durante el mes de noviembre de 2011,
solicitada por Australia, de la que participaron Brasil y Argentina.

Comentarios Especificos

Argentina y Brasil comparten la estructura y el indice del nuevo documento, reordenado de acuerdo a lo que sugiere el Comité de
Principios Generales (CL 2010/1-GP), igual que las mejoras en la redaccién en la version en espafiol, propuestas por los miembros
hispano parlantes.

Acompafiamos la propuesta de no reabrir temas ya resueltos en este y otros ambitos Codex como ser LMRs para plaguicidas
liposolubes y LMRs paraproductos de origen animal; en particular, con relacién al Procedimiento de Examen Periédico, los que
estan claramente incluidos en el acuerdo unénime logrado en la Asamblea anterior segun el parrafo 131, Informe de la 43° Reunion
del CCPR (REP11/PR).

Asimismo, compartimos la propuesta actual que es abarcadora, completa, y respetuosa del acuerdo mencionado, tomando ademas
en consideracion muchos de los cambios y agregados propuestos por los miembros del GTE, resultando particularmente relevantes
los siguientes aspectos:

a) La jerarquizacién del cuidado de la salud del consumidor.

b) El respeto al sustento cientifico que debe tener toda legislacion en el Codex que produzca cambios en la normativa, tanto sea
que incorpore, modifique o elimine.

¢) El claro cumplimiento de las Declaraciones de los Principios del Codex.
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d) La delimitacién en las funciones de todos los participantes del Procedimiento.
e) La definicién de los requisitos a cumplir para modificar la situacion de los LMRs del Codex.

f) La incorporacion de tres categorias diferentes de requerimientos para ajustar el procedimiento al documento de Principios de
Aplicacion Practica para el Anélisis de Riesgos Aplicables en el marco del Codex Alimentarius.

g) La especificacion de los estudios a presentar a fin de ganar eficiencia y acortar los plazos, en consideracion a la sobrecarga de
trabajo de la JMPR.

h) El respeto por el valor de los esfuerzos ya realizados en estudios anteriores que no fueran cuestionados por otros del mismo
tenor.

i) El aseguramiento de un comercio internacional con practicas equitativas.

No han pasado tampoco inadvertidas para nosotros discusiones sobre algunos temas en otros ambitos del Codex en las que hay
comentarios muy al caso algunas de nuestras preocupaciones, como sucede en el CX/PR 12/44/15 cuando indica:

“Screening early in the process to identify those compounds that are anticipated to have little exposure (and perhaps lower toxicity)
to determine the need to evaluate the full dossier”

CHILE
Nota:

Nuestras observaciones estan destacadas en color amarillo, se destaca en color rojo aquello que consideramos adecuado
eliminarlo y en color verde aquello no comprendemos del todo.

Comentario general:

Nos parece bastante mejor el ordenamiento de este documento, existe un gran avance respecto al documento CX/PR
11/4/12, presentado en la 43° Reunion del CCPR afo 2011. Es mas facil su comprension, nos parece muy adecuada la
separacion en dos documentos, dejando aparte lo relativo a la “Revision periédica”, y el hecho que sélo exista una
propuesta sobre el “Procedimiento de Examen Periédico de LMR”. Sin embrago, mantenemos algunas observaciones de
forma, junto con solicitar mayor precision en el alcance de ciertos términos, a fin de poder tener una opinién definitiva
sobre aspectos claves de este documento.

PARTE | - REVISION PERIODICA

PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL CCPR PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION Y
REEVALUACION

5.2 PREPARACION DE LA LISTA DE PRIORIDADES DEL CCPR

5.3 CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES REFERENTE A LOS COMPUESTOS DESTINADOS A
EVALUACION POR PARTE DE LA JMPR

Antes de proponer el establecimiento de prioridades para un plaguicida o un producto, se recomienda que los gobiernos
comprueben si el plaguicida se encuentra ya en el sistema del Codex.

Criterios Generales

5.3.1 Criterios y procedimientos para proponer compuestos en la lista de prioridades del Codex

5.3.2 Criterios para la seleccion de productos alimenticios para los que deberian establecerse LMR o LMRE del Codex
Criterios para Priorizacion

5.3.3 Nuevos productos quimicos

Al establecer prioridades para la evaluaciéon de nuevos productos quimicos por la JMPR, el Comité considerard los siguientes
criterios:

. Si el producto quimico comporta un riesgo reducido de toxicidad aguda y/o crénica para los seres humanos en comparacion con
otros productos quimicos que tienen la misma funcién (insecticida, fungicida, herbicida, etc.);

Nota: Con el fin de satisfacer el criterio de que el nuevo compuesto quimico es un producto de sustitucién “mas inocuo” o “de riesgo
reducido”, se requiere que el pais proponente facilite los siguientes datos:

a) los nombres de los productos quimicos para los que el producto propuesto pueda representar una alternativa;

b) una comparacién de las toxicidades aguda y crénica del producto propuesto con otros productos quimicos que tienen la
misma funcion (insecticida, fungicida, herbicida, etc.);

c) un resumen de los célculos de la exposicién aguda y cronica en la alimentacién, que abarque la variedad de las
alimentaciones examinadas por el CCPR;
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d) otros datos pertinentes en apoyo de la clasificacién del producto quimico propuesto como producto quimico alternativo mas
inocuo;

e) Una vez considerados los otros aspectos, se deben tomar en cuenta las variables agronémicas de los productos quimicos.
Il. La fecha en que se propuso la evaluacion del producto quimico;

Se mantiene observacon del 2011: se debe explicar en detalle el alcance de este criterio “fecha en que se propuso la
evaluacion del producto quimico”, es decir, como se aplica, el sentido de la priorizacién, junto con saber si hay un periodo
maximo.

IIl. El compromiso del patrocinador del compuesto de facilitar la informacion de apoyo para su evaluacién con una fecha [l firme
para la presentacién de datos;

IV. La disponibilidad de analisis y evaluaciones de riesgo regionales/nacionales y la coordinacion con otras listas
regionales/nacionales;

V. Cuando sea posible, se asignaran prioridades a los productos quimicos nuevos de modo que se dedique a ellos, al menos,
alrededor del 50% de las evaluaciones.

Se mantiene observacion del 2011: nos parece adecuado que los productos nuevos constituyan al menos el 50% de los
productos a evaluar, pero esto no constituye un criterio de priorizacion entre los nuevos productos quimicos, sino una
definicion respecto a las reevaluaciones (productos antiguos), por lo tanto, deberia ir como un parrafo luego de estos
criterios.

Estamos de acuerdo con la eliminacion del criterio sobre “aspectos econdmicos”, (propuestas de Brasil e India).
5.3.4 Reevaluacion periodica

Al establecer prioridades para la reevaluacion periddica de productos quimicos por la JMPR, el Comité considerara los siguientes
criterios:

. Si la informacién cientifica sobre la ingesta y/o sobre el perfil de toxicidad de un compuesto indica algin nivel de preocupacion
para la salud de los consumidores;

II. Productos quimicos que no han sido objeto de un examen toxicologico durante mas de 15 afios y/o no se han sometido a un
examen importante de sus limites maximos de residuos en un periodo de 15 afios;

[ll. Si no se ha establecido una dosis de referencia aguda (DRA) por el Codex o si la ingesta diaria admisible (IDA) o la dosis de
referencia aguda (DRA) establecidas son de preocupacién para el consumidor y la informacién disponible de miembros o de
registros nacionales y/o las conclusiones de evaluaciones nacionales/regionales indicaron una preocupacion para la salud de
los consumidores;

Creemos que este punto lll, forma parte del punto I, son aspectos especifico, por lo tanto, no se entiende del todo.

IV. EI CCPR ha sido notificado por un miembro que los residuos de un componente han sido responsables de una interrupcion en el
comercio;

V. El afio de la inclusién del producto quimico en la lista de los productos quimicos propuestos para su reevaluacién periodica o
todavia no programados;

Se mantiene observacion 2011. Se solicita explicitar el alcance de este criterio, es decir, como se aplica, el sentido de
la priorizacion.
VI. La fecha en que se presentaran los datos;

VII. Si existe un producto quimico estrechamente relacionado que esté propuesto para su reevaluacién periddica y que pueda
evaluarse simultaneamente;

VIII. La disponibilidad de etiquetas existentes derivadas de reevaluaciones nacionales recientes;
Nota: Las etiquetas deberian estar disponibles para el momento de la evaluacién de la JMPR.
IX. Si los datos se presentan 0 ng con arreglo a la norma de los cuatro afios relativa a las evaluaciones.

Nota: La regla de cuatro afios se aplica cuando se ha enviado informacién insuficiente para confirmar o modificar un LMR
Codex. Se recomienda el retiro del LMR Codex [}lfll. Sin embargo, los fabricantes, los miembros o los observadores podrian
proveer un compromiso a la JMPR y al CCPR de proveer la informacién necesaria para su revision dentro de cuatro afios. El
LMR Codex existente se mantiene por un periodo de no mas de cuatro afios a la espera de la revision de la informacion
adicional. No se otorga un segundo periodo de cuatro afios.

Se mantine observacion 2011: no se entiende el alcance del criterio propuesto, en el sentido de como aplica la priorizacion,
al parecer lo destacado en verde deberia reducirse a “Si los datos se presentan con arreglo...” Ademas, deberia referirse al
final de la frase a las “reevaluaciones” y no “evaluaciones”.
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Nota general: Considerando los criterios mencionados anteriormente, y en virtud de la propuesta del Estatuto de la Comisién del
Codex Alimentarius, la prioridad seréd proteger la salud de los consumidores y garantizar las buenas préacticas en el comercio
alimenticio.

La idea contenida en esta “Nota general” deberia ir al inicio de este punto 5.3.4, a fin de darle mayor realce.
5.3.5 Otras evaluaciones

Al establecer prioridades para la reevaluacion periddica de productos quimicos por la JMPR, el Comité considerara los siguientes
criterios:

. La fecha en que se presentaran los datos;

[l. Compromiso para suministrar la informacién requerida para su revisiéon a la fecha limite para enviar datos de estudios
toxicoldgicos y/o de residuos que seran evaluados por la JMPR;

[II. Si los datos se presentan o no con arreglo a la norma de los cuatro afios relativa a las evaluaciones;

No se entiende el alcance del criterio propuesto, en el sentido de cdmo aplica la priorizacidn, al parecer lo destacado en
verde deberia reducirse a “Si los datos se presentan con arreglo...” Ademas, deberia referirse al final de la frase a las
“reevaluaciones” y no “evaluaciones”.

IV. La naturaleza de los datos que vayan a presentarse y la razdn para su presentacion, por ejemplo una peticion del CCPR.

Nota: Cuando la JMPR ya ha evaluado el plaguicida y se han establecido LMR, LMRE o niveles de referencia, pueden iniciarse
nuevas evaluaciones si se plantea una o mas de las situaciones siguientes:

I. Se dispone de nuevos datos toxicolégicos que indican un cambio importante en la IDA o en la DRA. En ese caso el Secretariado
conjunto de la OMS programara la solicitud para la proxima JMPR;

Il. Es posible que la JMPR observe una deficiencia en los datos. En respuesta a ello, los miembros, observadores o la industria
pueden comprometerse a suministrar la informacién al Cosecretario de la JMPR con copia a la Secretaria del CCPR para que la
examine. Tras la inclusién en el calendario provisional de la JMPR, los datos deberan posteriormente presentarse al
Cosecretario de la JMPR;

[Il. EI CCPR puede someter un producto quimico a la norma de los cuatro afios y, en ese caso, los miembros, observadores o la
industria deberan sefialar el apoyo correspondiente a los LMR especificos al Cosecretario de la FAO para la JMPR vy al
Presidente del GTE sobre Prioridades. Tras la inclusion en el calendario provisional de la JMPR, cualquier dato en apoyo del
mantenimiento de los LMR se presentaria al Cosecretario de la FAO para la JMPR;

IV.Es posible que un miembro u otra parte interesada, si esta respaldado por un miembro, pretenda ampliar la utilizacién de un
producto quimico existente en el Codex: es decir, que desee obtener LMR para uno o mas nuevos productos en los casos en
que exista ya algun LMR para otros productos. Tales peticiones deberan remitirse al Cosecretario de la JMPR y enviadas al
Presidente del GTE sobre Prioridades para la consideracion del CCPR. Tras la inclusion en el calendario provisional de la
JMPR, los datos se presentarian posteriormente al Cosecretario de la FAO para la JMPR;

V. Es posible que un miembro u otra parte interesada, si esta respaldado por un miembro, pretenda examinar un LMR en razon de
un cambio en las BPA. En este caso, la peticion debera cursarse al Cosecretario de la JMPR con copia al Presidente del GTE
sobre Prioridades para que la examine el CCPR. Tras la inclusion en el calendario provisional de la JMPR, los datos se
presentarian posteriormente al Cosecretario de la FAO para la JMPR;

VI. Es posible que el CCPR solicite una aclaracién o reconsideracién de una recomendacion de la JMPR. En tales casos, el
Cosecretario de la FAO para la JMPR correspondiente programara la peticién para la siguiente reunién de la JMPR.

5.4 PROCEDIMIENTO DE EXAMEN PERIODICO DE LMR
El procedimiento para la reevaluacion consta de dos fases distintas que se describen a continuacion:

5.4.1 FASE | - Identificacion de Sustancias Quimicas que Requieren Examen Periddico y recabar compromisos de datos (1er afio,
reunion del CCPR)

1. Listar Sustancias Quimicas para Reevaluacién Periddica

Los componentes son .Iistados para la reevaluacion periodica de acuerdo con el proceso descrito en la seccién 5.2. El proceso
provee a los miembros y a los observadores una notificacion sobre la reevaluacion periodica.

Cuando se .Iista a un componente para la reevaluacion periédica, los fabricantes, los miembros y los observadores estan
disponibles para apoyarlo, respecto de las tres siguientes posibilidades:

A) La sustancia quimica y todos los CXL estan apoyados por los fabricantes con un paquete de datos completo;

B) La sustancia quimica y todos los CXL no estan apoyados por los fabricantes;
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En este caso, los miembros o los observadores interesados podran apoyar la reevaluacion del compuesto y enviar
informacion sobre residuos y una monografia nacional sobre informacién toxicolégica a la JMPR.

C) El quimico es apoyado pero sélo uno (0 algun) CXL no es apoyado por los fabricantes.

En este caso, miembros y observadores puede apoyar el LMR presentando las BPA o proporcionando nuevos
datos de residuos y BPA a la JMPR para una nueva recomendacion.

Si no hay compromiso para apoyar un compuesto .Iistado para la reevaluacién periédica o un LMR Codex existente 0 nuevo, 0 un
LMR propuesto para su uso en productos especificos, esto se resalta en el borrador de la Lista de Prioridades distribuida a los
miembros y a los observadores mediante Circular asi como en la agenda a ser tratada en el CCPR.

2. Compromiso de presentar datos que apoyen los Limites Maximos del Codex para Residuos (CXL) vigentes o nuevos

El compromiso de los miembros o los observadores de proveer informacion para la revision periédica debera ser
mencionado al Presidente del GTE sobre Prioridades y a la Secretaria Conjunta de la JMPR. Los Fabricantes y observadores,
cuando mencionan el compromiso a un miembro nominado, deberian enviar una copia al Presidente del GTE sobre Prioridades y a
la Secretaria Conjunta de la JMPR.

La siguiente informacién debe ser proporcionada en la respuesta:
) En el supuesto previsto en A
- Una lista de las sustancias quimicas y todos los CXLs que desee apoyar el fabricante;

- Una lista borrador de todos los estudios quimicos (residuos, metabolismo, transferencia animal, elaboracién, estabilidad
de las muestras analiticas almacenadas, métodos analiticos, etc.) y toxicolégicos, y otros datos que estan dispuestos a
suministrar, ademas de los que facilitan para presentar a la JMPR paquetes completos de datos. Se recomienda hacer
comentarios sobre el estatus del registro a nivel nacional;

- Un resumen de todas las Buenas Practicas Agricolas (BPA) en uso al momento de la notificacion y toda nueva BPA
potencial esperada antes de la evaluacién de la JMPR que quieran dar y que sean pertinentes para los datos sobre
residuos que deseen aportar (p.ej., productos y paises para los que pueden darse resumenes detallados de BPA y
etiquetas representativas).

1) En el supuesto previsto en B
- Unalista de las sustancias quimicas y los CXL que deseen apoyar los miembros u observadores;
- La monografia nacional de los datos toxicoldgicos y otros estudios cientificos disponibles;
- Las Buenas Practicas Agricolas (BPA) en uso — etiqueta (en los casos en los que no hubo cambios en el uso);

- Estudios supervisados sobre residuos realizados de acuerdo con las BPA vigentes, y estudios relevantes para apoyar el
nuevo LMR en productos animales y procesados.

Tener claridad que alcance tiene una monografia nacional de datos toxicologicos. ¢ Se refiere a monografia para el registro
nacional?; Se refiere a los contenidos de las monografias elaboradas por la JMPR?

¢Los estudios supervisados deben ser nacionales?
Seria muy importante tener una definicion de “Monografia Nacional de Datos Toxicolégicos”
En caso de significar reunir datos internacionales toxicologicos, como son datos de
1) En el supuesto previsto en C
- Unalista de los CXL que deseen apoyar los miembros u observadores;
- Las Buenas Préacticas Agricolas (BPA) en uso — etiqueta (en los casos donde no hubo cambios en el uso);

- Estudios supervisados sobre residuos realizados de acuerdo con las BPA vigentes, y estudios relevantes para apoyar el
nuevo LMR en productos animales y procesados.

3. Repetir la invitacion y la notificacion

542 FASE Il

Informe de Situacién sobre los Compromisos de Datos y Seguimiento por el CCPR (2° afio, reunién del CCPR)
1. Informe de situacion sobre los compromisos de datos

El Grupo de Trabajo sobre Prioridades presentara un informe y un documento de sala al CCPR sobre la situacion en cuanto a los
compromisos de aportar datos para las sustancias quimicas identificadas en el 1er afio. Esta informacion servira para programar los
examenes de la JMPR:

A) La sustancia quimica y todos los CXL seran apoyados con todos los estudios por los fabricantes;
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B) Las sustancias quimicas y los CXL que serén apoyados por los miembros o por los observadores (esto es, las
sustancias quimicas no apoyadas por la industria);

C) CXL que seran apoyados por las Buenas Practicas Agricolas vigentes (BPA) o informacién nueva sobre residuos y
BPAs (esto es, CXL no apoyados por la industria, ain si la sustancia quimica es apoyada).

Nota: Si no hay compromiso, el informe del GTE sobre Prioridades informara sobre la potencial exclusion del CXL.
2. Respuesta a los compromisos de datos
[) Procedimiento para el inciso A

Si hay compromisos de aportar e identificar o elaborar datos en apoyo de las sustancias quimicas y los CXL vigentes, de acuerdo al
supuesto previsto en A), se programara el examen de los estudios completos por la JMPR. El examen de la JMPR tendra lugar con
arreglo a uno de los siguientes escenarios:

- Se presentan datos toxicologicos (y otros estudios) suficientes para apoyar la sustancia quimica, que por lo tanto se
mantiene;

- Se presentan datos suficientes para confirmar los CXL vigentes, que por lo tanto se mantienen;

= Se presentan datos suficientes para apoyar una nueva propuesta de LMR, cuyo curso empieza por el Tramite 3, mientras
que el CXL vigente sera suprimido ni bien se adopta el nuevo LMR propuesto, la CAC lo adopta, automaticamente a mas
tardar al cabo de cuatro afios.

No se entiende lo destacado en verde, al parecer quiere decir: mientras que el CXL vigente se suprime, una vez adoptado
por la CAC el nuevo LMR, a mas tardar dentro de 4 anos, de lo contrario, cumplido este plazo se suprime automaticamente.

1) Procedimiento para el inciso B

Si hay compromisos de aportar e identificar o elaborar datos en apoyo de las sustancias quimicas y los CXL vigentes, de acuerdo al
supuesto previsto en B) se programara el examen de los estudios por la JMPR.

El examen de la JMPR tendré lugar con arreglo a uno de los siguientes modelos tedricos:
- Se presenta la monografia nacional de los datos toxicolégicos para evaluacién de la sustancia quimica;
- Se presentan las Buenas Practicas Agricolas (BPA) en uso para confirmar el CXL, que por lo tanto se mantiene;

- Se presentan estudios de residuos y las Buenas Practicas Agricolas (BPA) mas recientes para apoyar una nueva
propuesta de LMR. Ingresa al proceso en la Tramite 3 y el CXL vigente sera automaticamente suprimido luego de no mas
de cuatro afios.

Nota: Si la informacién suministrada es insuficiente, la JMPR podria solicitar informacion adicional sobre la base caso por caso.

Se requiere definir que se entendera por monografia nacional de datos toxicoldgicos, de manera de tener claridad cuando
la informacién puede ser insuficiente.

1) Procedimiento para el inciso C

Si hay compromisos de aportar e identificar o elaborar datos en apoyo de los CXL vigentes, de acuerdo al supuesto previsto en C)
se programaré el examen de los estudios o las Buenas Précticas Agricolas (BPA) por la JMPR.

El examen de la JMPR tendra lugar con arreglo a uno de los siguientes modelos tedricos:
- Se presentan las Buenas Practicas Agricolas (BPA) en uso para confirmar el CXL, que por lo tanto se mantiene;

- Se presentan estudios de residuos y las Buenas Practicas Agricolas (BPA) mas recientes para apoyar una nueva
propuesta de LMR. Ingresa al proceso en la Tramite 3 y el CXL vigente sera automaticamente suprimido luego de no mas
de cuatro afios.

Nota: Si la informacién suministrada es insuficiente, la JMPR podria solicitar informacion adicional sobre la base caso por caso.
IV) En cualquiera de los tres procedimientos (A, B y C) antes mencionados, pueden darse tres escenarios:

- Lainformacion apoya la sustancia quimica (excepto en el procedimiento C);

- Lainformacion confirma un LMR Codex existente, permanece vigente;

- Se recomienda un nuevo LMR o la modificaciéon de un LMR existente. La propuesta nueva o modificada entra en la
Tramite 3 del procedimiento del Codex. El LMR existente sigue vigente por no mas de cuatro afios; o

- Lainformacién enviada es insuficiente para respaldar la sustancia quimica o el CXL existente o el nuevo LMR.
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3. Informacién insuficiente para apoyar un CXL

Si los datos presentados fueran insuficientes, sea para apoyar un CXL vigente o un nuevo LMR, se advertird de ello a la industria,
miembros u observadores mediante notificacion escrita de la relevante Cosecretaria de la JMPR y/o mediante la publicacion del
informe de la JMPR.

Tras ser advertidos de la insuficiencia de los datos, la industria, miembros u observadores podran, para la sucesiva reunion del
CCPR, presentar a las Secretarias de la JMPR y del CCPR un compromiso escrito de producir y proporcionar
documentacién completa con los datos requeridos para el examen, dentro del plazo de cuatro afos, bajo la condicion de que Ia
JMPR haya identificado riesgos agudos/cronicos inaceptables.

No se comprende lo destacado en celeste, parece contradictorio con el parrafo siguiente también destacado en verde.

Si se ha identificado algun riesgo agudo/crénico inaceptable por la JMPR, sobre una base cientifica, y presentado por un miembro,
el periodo adicional para presentar el dossier de la informacién requerida no se otorgara y el CXL sera propuesto para ser
eliminado.

La sustancia quimica y los CXL se mantendran durante no mas de cuatro afios tras la comunicacion de la insuficiencia de los datos
(por notificacion directa o mediante la publicacion del informe de la JMPR). EI CCPR podra prorrogar el plazo de cuatro afios
solamente por el tiempo necesario para que la JMPR pueda programar y efectuar el examen completo de los nuevos datos
disponibles. Los nuevos datos se incluirdn en el programa del segundo examen por la JMPR, y se repetira la primera parte del
procedimiento de la FASE Il 2b.

Si los datos prometidos no se presentan, o bien los datos presentados para el examen inicial son insuficientes y no se asume
compromiso alguno de producir nuevos datos para la siguiente reunién del CCPR, el CCPR recomienda la supresion del CXL.

Costa Rica
Costa Rica agradece la oportunidad de emitir sus comentarios y desea expresar lo siguiente:

“Costa Rica, al igual que lo ha manifestado en el grupo de trabajo electronico, apoya la propuesta siempre y cuando se corrija la
inconsistencia del documento actual respecto a la revocacion de LMRs sin sustento cientifico.”

Estados Unidos de América

La delegacion de EE.UU. desea expresar su agradecimiento a las delegaciones de Argentina y Brasil por su direccion de esta labor
y el trabajo que han realizado en nombre del GTe. La delegacion de EE.UU. agradece la oportunidad para presentar observaciones
sobre CX/PR 12/44/13, Revision de los Principios de Andlisis de Riesgos Aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas. Tras revisar el documento, la delegacién de EE.UU. tiene las observaciones siguientes:

EE.UU. propone revisar la primera oracion del cuarto parrafo en la seccién 5.2 Preparacion de la lista de prioridades del CCPR
(pag. 3) para que indique:

Motivo: la delegacion de EE.UU. sefiala el nuevo texto propuesto por CropLife (pag. 20), que contiene la siguiente oracién: “Otras
partes interesadas, cuando envien una solicitud de evaluacién a un miembro nominado, deben copiar la solicitud al Presidente del
GTE sobre prioridades y a la Secretaria Conjunta de la JMPR." Sin embargo, la delegacion de EE.UU. todavia cree que en esta
temprana fase del procedimiento confundiria que hubiera fabricantes y observadores u "otras partes interesadas" que copian sus
solicitudes iniciales al Presidente del GTE y a la Secretaria Conjunta de la JMPR. Cuando la delegacion de EE.UU. recibe tales
solicitudes, trabaja para determinar si se dispone de los datos necesarios para presentarlos a la JMPR para evaluacién y si es
conveniente que la delegacién de EE.UU. haga tal nominacién. Por tanto, es posible que una solicitud presentada a una delegacion
no sea nominada para evaluacién por la JMPR. Observamos que esta revision propuesta ya estaba en las observaciones de
diciembre de 2011 de la delegacion de EE.UU. sobre el proyecto de texto de los PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS
APLICADOS POR EL CCPR con respecto a los procedimientos de evaluacion y reevaluacion, secciones 5.2 a 5.4.3.

A la delegaciéon de EE.UU. le gustaria que se precisen ulteriormente los criterios propuestos bajo la seccion 5.3.3 Nuevos
productos quimicos (pag. 4) al establecer prioridades para la evaluacion de nuevos productos quimicos por la JMPR,
especialmente con respecto a cdmo se utilizaran estos criterios para establecer prioridades en las nominaciones y el procedimiento
con el que el Comité examinard estos criterios. La delegacién de EE.UU. también desea que se precise ulteriormente la seccién |.,
con respecto a productos “mas inocuos” o “de riesgo reducido”. A la delegacion le gustaria asegurarse especificamente de que
estos criterios no se utilizan para excluir de la evaluacion por la JMPR productos quimicos que no se consideran "mas inocuos" o
"de riesgo reducido".
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Adicionalmente, bajo la seccion propuesta 5.3.3 . ) Nuevos productos quimicos (pag. 4), la delegacién de EE.UU. sefiala que la
version del documento de marzo de 2012 contiene aclaracién del término “variables agrondmicas” en la PARTE Ill (pag. 40)
sefialando que el término “se relaciona con algunas caracteristicas de un pais o una region: clima, tipo de suelo, concentracion de
enfermedades, entre otras." Pese a que el término ha sido aclarado, todavia puede preocupar que estas variables deban someterse
a consideracion. La delegacion de EE.UU. no esta segura de la forma en que, tal como estan definidas las variables agronémicas,
podrian ayudar a tomar una determinacion de riesgo reducido. A la delegacién de EE.UU. le gustaria someter ulteriormente a
debate estos criterios, a fin de determinar como pueden ayudar estas variables a determinar si una sustancia quimica es "mas
inocua" o "de riesgo reducido".

A fin de ofrecer aclaracion, EE.UU. propone revisar el primer parrafo de la seccion 3.1.1 LMR para productos de origen animal
(pag. 10), para que indique;

Se requieren estudios del metabolismo de animales de granja cuando un plaguicida se aplica directamente al ganado, o a
los locales o establos del ganado, o cuando permanecen considerables residuos en los cultivos o productos utilizados en
piensos, forrajes, partes vegetales que pedrian-ser son usadas en piensos, incluidos también los productos derivados y
los sub-productos de los procesos industriales (como por ejemplo los biocombustibles), que entran en la cadena
alimentaria a través de los piensos. Los resultados de los estudios de la alimentacién de los animales de granja y los
residuos presentes en los piensos sirven también como fuente primaria de informacién para las estimaciones de limites
méaximos de residuos en los productos de origen animal.

A la delegacion de EE.UU. le gustaria proponer también que se afiada la nota 6 de la pag. 13 que siga a la declaracion
con respecto a otros factores legitimos en el parrafo final de la seccién 3. Politica de Evaluacién de Riesgos (pag. 11):

Declaraciones de principios referentes a la Funcion que Desempefia la Ciencia en el Proceso Decisorio del Codex la
medida en que se Tienen en Cuenta Otros Factores - Manual de Procedimiento del Codex - Edicion 18 Pag. 178.

La adicion de la nota a esta seccion aportara claridad y uniformidad con respecto a otros factores legitimos.

Por Gltimo, la delegacion de EE.UU. propone eliminar el segundo parrafo bajo la nota 1 en la seccién 6. Procedimiento
para presentar preocupaciones (pags. 13-14). La delegacion de EE.UU. presentd observaciones en diciembre de 2011
al anteproyecto de texto de los PRINCIPIOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL COMITE DEL CODEX
SOBRE RESDUOS DE PLAGUICIDAS (EXCEPTO LOS PUNTOS 5.2 A 5.4.3). En aquellas observaciones, EE.UU.
solicitd que se aclarase el uso de los términos “preocupacion” frente a “objecion” y si la intencidn de esos términos era que
significaran lo mismo. La delegacion de EE.UU. sefiala que en esta version del documento el término “objecion” se ha
cambiado por “preocupacion”. En las observaciones de diciembre de 2011, la delegacion de EE.UU. recomendo también
eliminar el segundo parrafo bajo la nota 1 de esta seccion. Sin embargo, la parte que se refiere a las "objeciones
reiteradas por una misma cuestion cientifica" y que sea indispensable que el CCPR "aborde adecuadamente las
preocupaciones persistentes" no se ha eliminado. Al igual que entonces, la delegacién de EE.UU. recomienda que el
parrafo siguiente, incluidos los puntos gruesos relacionados, se supriman del texto.
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Motivo: por uniformidad con los procedimientos convenidos previamente para la presentacién de preocupaciones, tal como se
resumen en la primera parte de la Seccién 6, la delegacién de EE.UU. recomienda la eliminacién completa del segundo pérrafo y
los puntos gruesos relacionados bajo la nota 1 en esta seccién. Este texto expresa, en parte, que es “indispensable que el CCPR
aborde adecuadamente cualquier preocupacién persistente, es decir, preocupaciones reiteradas relacionadas con la misma
cuestién cientifica." Esta declaracion parece contradecir la premisa de que el CCPR deberia reconocer la posicion adoptada por la
JMPR como la mejor ciencia disponible. Si la JMPR utiliza la mejor ciencia disponible, para la delegacién de EE.UU. no esta claro
porqué una “preocupacién persistente” planteada por un pais miembro para mas de un producto quimico debe ser abordada
adecuadamente por el CCPR si la JMPR no cree que la preocupacion es vélida y/o si no se presentan nuevos datos o evidencia
que sustenten la preocupacién. El texto que la delegacion de EE.UU. propone que se elimine contradice declaraciones anteriores
que "La JMPR solo debe examinar una vez las preocupaciones cientificas basadas en los mismos datos / informacion" y
"Corresponde so6lo una revision de los mismos datos/informacion para asuntos con base cientifica segin los métodos y
procedimientos de la JMPR, asi como también para los datos/informacion especificos de LMR." El texto que se recomienda eliminar
contradice también las declaraciones que "EI CCPR deberia reconocer la posicién adoptada por la JMPR como la mejor opinién
cientifica disponible (a nivel internacional) en tanto y siempre que no se indique lo contrario” y que “La JMPR s6lo debe examinar
una vez las preocupaciones cientificas basadas en los mismos datos / informacion en relacion con cualquier compuesto, LMR o
CXL especifico.”

Antes de que la delegacion de EE.UU. pueda apoyar este parrafo, se debe proporcionar aclaracion ulterior que sustente este
cambio del procedimiento. Esa informacion debera incluir a qué se refiere "preocupaciones persistentes", incluyendo cuantas veces
es necesario plantear una preocupacion para que se considere una “preocupacion persistente.” Por ejemplo, ;se cumplen los
criterios de una "preocupacion persistente” cuando la misma objecion se ha planteado para una serie de sustancias quimicas?, y
i debe plantearse la objecion en varias reuniones del CCPR? Por ultimo, la delegacion de EE.UU. sefiala que la redaccion de la
declaracion "las siguientes medidas podrian ser adecuadas” es imprecisa y no esta claro cual podria ser el resultado y beneficio de
tomar las medidas expuestas en los puntos gruesos. Debe proporcionarse aclaracidn ulterior de los resultados y beneficios
previstos.



