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ANTECEDENTES

Orientacién para el examen del material

A la brevedad posible se remitira un conjunto de informaciones detalladas sobre las tres sustancias quimicas
cuyo examen se proponia en el Proyecto piloto para el examen de LMR nacionales como LMR provisionales
del Codex para plaguicidas sustitutivos mas inocuos. A continuacién se proponen algunas pautas para
examinar dicho material.

Calendario

A continuacion se describe el calendario acordado por el CCPR en su 362 reunion para el examen y

consideracion de estos LMR provisionales y del proceso relativo a los LMR provisional (ALINORM
04/27/04, parrafos 220-234):

J3271/S
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Distribucion de conjuntos de datos detallados por conducto de la Primavera/verano de 2004
Secretaria del Codex/CCPR para solicitar observaciones de los
Estados Miembros y la JIMPR

Los Estados Miembros completan el examen, envian observaciones | 15 de enero de 2005
al Grupo de Trabajo sobre el proyecto piloto por conducto de la
Secretaria del Codex, remitiendo copias al Presidente del CCPR

El Grupo de Trabajo sobre el proyecto piloto, con la colaboracion de | 1° de marzo de 2005
la Secretaria del Codex, coteja las observaciones (y toma nota de
cualquier cuestion de caracter técnico). Distribucion de las
observaciones a los Estados Miembros por intermedio de los Puntos
de Contacto del Codex

El Grupo de Trabajo sobre Prioridades analiza las observaciones de | Mediados de marzo de 2005
los Estados Miembros y la JMPR y prepara una evaluacion
preliminar de los problemas de carécter técnico, que sera examinada
por el CCPR en 2005

En 2005, el Grupo de Trabajo sobre Prioridades se ocupara de los 2005, Grupo de Trabajo sobre
problemas de orden técnico y tratara de resolverlos; hara Prioridades

recomendaciones al CCPR sobre el adelanto o supresion de los LMR
provisionales propuestos. Tratara de resolver, asimismo, los
problemas relacionados con el proceso y hara recomendaciones para
mejorarlo. EI Grupo de Trabajo sobre el proyecto piloto prepara un
proyecto de propuesta de perfeccionamiento del procedimiento
basado en las observaciones recibidas.

El CCPR adopta una decision acerca de los LMR provisionales 372 reunion del CCPR
propuestos; examina las recomendaciones relativas al proceso,
decide si ha de seguirse llevando adelante la elaboracion de LMR
provisionales y determina cualesquiera revisiones del proceso que
sean necesarias.

Téngase en cuenta que, en virtud de las decisiones adoptadas en la 362 reunion del CCPR, los conjuntos de
datos® sobre el bifenazato y el trifloxistrobin se han completado. Estos conjuntos de datos comprenden los
LMR que se proponen para todos los productos propuestos inicialmente por el fabricante. Los LMR
provisionales propuestos para el bifenazato se basan en los LMR establecidos en los Estados Unidos de
América (EE.UU.) y el Japon, mientras que los LMR provisionales propuestos para el trifloxistrobin estan
basados en los LMR establecidos en EE.UU. y en la Unién Europea. EE.UU. pudo obtener documentacién
de apoyo de los gobiernos nacionales pertinentes, a saber, EE.UU. y el Jap6n, asi como de la Unién Europea.

En el conjunto de datos sobre el fludioxonil se proponen LMR provisionales solamente para los LMR
propuestos por el fabricante que cuentan con el respaldo de LMR establecidos en EE.UU. Este cambio se
debio a que actualmente en la Unidn Europea se esta examinado el fludioxonil. Por esta razon, se decidio que
seria dificil poder obtener las evaluaciones de cada gobierno nacional y que, de todas formas, éstas se
sustituirian pronto con los LMR establecidos en virtud de las evaluaciones de la Unién Europea.

Los LMR provisionales propuestos inicialmente por el fabricante para el fludioxonil que no han sido
incluidos en este conjunto de datos podrian ser examinados por el CCPR en 2006, después de la evaluacion
de la Unién Europea.

% Todos los resimenes de datos estaran disponibles sélo en inglés.
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Estos conjuntos de informaciones son de grandes dimensiones, razén por la cual se estan distribuyendo en
CD-ROM a los Puntos de Contacto del Codex. Para solicitar copias impresas o adicionales, sirvanse dirigirse
a

Kathy Monk

Office of Pesticide Programms

US EPA

1200 Pensylvania Ave NW, 7505C
Washington, DC 20460

Estados Unidos

Correo electronico: Monk.Kathy@EPA.gov
Teléfono: +1-703-308-8071

Guia a las carpetas de informacién

Estas tres carpetas incluyen todos los diversos tipos de informacion que se han solicitado durante el
desarrollo de este proyecto piloto. Se trata de carpetas bastante voluminosas y contienen informacién
duplicada. Sin embargo, se ha incluido toda la informacién porque:

e Uno de los propositos de este proceso piloto es decidir qué informacion se necesita realmente (y de
qué forma se ha de presentar).

e En la fase piloto se ha pensado que era conveniente poner a disposicion todos los datos solicitados con
el fin de que todos los examinadores dispusieran de la informacién que consideraran necesaria.

Cada una de las tres carpetas contiene la informacién siguiente:

I.  Resumen (redactado por la delegacion de los Estados Unidos)

a. Introduccion

b. Reduccion del riesgo

c. Toxicologia/Peligro

d. Quimica de los residuos

e. LMR provisionales propuestos

f. Evaluacion del riesgo dietético
--Organismo de Proteccion Ambiental de Estados Unidos (EPA)
-- Otros gobiernos nacionales
-- del tipo de la JMPR (realizada por el EPA para este proyecto)

1. Evaluaciones de los gobiernos nacionales

a. EPA, Estados Unidos
-- Documentos reglamentarios/Evaluaciones de riesgos
-- Toxicologia/Seleccion de efectos finales
-- Andlisis de la quimica de los residuos
-- Evaluaciones de riesgos dietéticos/exposicion
b. Otros gobiernos nacionales

I11. Resultados de estudios toxicoldgicos [Registros de evaluacion de datos preparados por el EPA].

IV. Resultados de estudios de quimica de los residuos [Registros de evaluacion de datos preparados por el
EPA].
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V. Referencias (por codigo de MRID) para lll y IV.

V1. Resultados de estudios toxicoldgicos y de quimica de los residuos de otros gobiernos nacionales (s6lo
para el trifloxistrobin).

VII. Informaciones y datos del fabricante, con inclusién de la lista de los LMR provisionales propuestos y de
nueve productos adicionales especificados en CX/PR 03/14 (Tema 11 del programa, 352 reunién del CCPR)
y ALINORM 03/24A, parrafos 176-186.

En la seccion | Estados Unidos, en su calidad de pais autor de la propuesta, ha preparado un resumen de la
que se considera la informacién més pertinente. La precision de la informacion que figura en el resumen ha
sido confirmada.

En la seccion 1 se han incluido las evaluaciones pertinentes de los gobiernos nacionales. En el caso del EPA
de Estados Unidos éstas comprenden documentos sobre evaluacion de riesgos, asi como los documentos
relativos a la evaluacion de peligros y de la exposicion (como informes del comité sobre la seleccion del
efecto final y analisis de los resultados relativos a la quimica de los residuos). Respecto de la combinacién
bifenazato/té, se han presentado solamente los analisis del tipo de la JIMPR proporcionados por la empresa al
Japén, y el hecho de que sirvieron de base para el andlisis y el establecimiento de LMR por parte de este
pais. Los Estados Unidos han verificado con el Gobierno japonés la exactitud de la informacion y el hecho
de que constituye la base sobre la que se ha establecido en el Japon un LMR para los residuos de bifenazato
en el té.

En las secciones Il y IV figuran los resimenes y exadmenes del EPA sobre los datos pertinentes
toxicoldgicos y de quimica de los residuos que respaldan en los Estados Unidos el establecimiento de LMR
para la sustancia.

La seccion V es una lista de referencias (por cédigo MRID) de los estudios toxicoldgicos y de quimica de los
residuos de las secciones Il y IV. Los Estados Unidos, en su calidad de pais autor de la propuesta, también
ha convenido en que en caso de que un Gobierno Miembro solicitara un estudio especifico (datos brutos)
como elemento critico para su examen de la propuesta, los Estados Unidos lo pondrian a disposicién
ocupandose del asunto con el fabricante. Sirvanse dirigir las solicitudes en tal sentido a Kathy Monk a la
siguiente direccion de correo electrénico: monk.kathy@ epa.gov.

Exclusivamente en lo que respecta al trifloxistrobin, en la seccién VI se presentan apartados relacionados
con las evaluaciones de la Union Europea.

En la ultima seccion (VI para el fludioxonil y el bifenazato, VII para el trifloxistrobin) se presentan los
resimenes cuya preparacion por parte de los fabricantes habia sido solicitada previamente por el CCPR
(CX/PR 03/14, 2003 CCPR). En dichos resimenes figuran las informaciones siguientes: el formulario de
propuesta; informacion toxicoldgica resumida; LMR provisionales propuestos; informacion resumida sobre
residuos en que se basan los LMR; informacién resumida sobre BPA; definiciones de los residuos;
descripcion resumida del método o métodos de andlisis utilizados para la aplicacion reglamentaria; analisis
de la exposicidn por ingestion dietética, por el gobierno o gobiernos nacionales; analisis de la exposicién por
ingestion dietética, con la metodologia de la JMPR; y justificacion para la designacion de plaguicida
sustituto mas inocuo. Gran parte de esta informacion es repetitiva debido a la informacién especifica que se
ha pedido que el Gobierno que propone proporcione y verifique (resultados de estudios y anélisis y
evaluaciones de los gobiernos nacionales).

Presentacion que se sugiere para formular observaciones
Para enviar sus observaciones, con plazo hasta el 15 de enero de 2005, sirvase formularlas presentandolas
como se describe a continuacion y utilizando el Cuadro infra para proporcionar la informacion solicitada en

las secciones I-I11. Para las secciones 1V-VI deberia usarse un estilo descriptivo.

l. Haga una declaracion sobre si es favorable o0 menos a los LMR provisionales propuestos.
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VI.

En caso de ser contrario a un LMR provisional después de examinar la informacion proporcionada, o
si cree que es adecuado un LMR provisional distinto, sirvase explicar su posicion.

En caso de ser contrario al establecimiento de un LMR provisional debido a falta de informacion,
sirvase describir la informacion que habria necesitado para adoptar una decision.

Sirvase formular observaciones sobre el tipo de informacion/documentos especificos que piensa que
serian necesarios en el futuro para establecer LMR provisionales. Indique también la forma que
consideraria mas apropiada para presentar la informacion y quién deberia ocuparse de proporcionarla
y verificarla.

Sirvase formular observaciones sobre cualesquiera mejoras que considera que puedan aportarse al
proceso para permitir que el mismo se siga llevando adelante con éxito.

Otras observaciones.
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Observaciones sobre los LMR provisionales propuestos (secciones I-111 supra)

¢Es favorable
Producto/ al establ. del Si es contrario a un LMR provisional después Si es contrario al establecimiento de un LMR
Clasificacion del Codex/ LMR de examinar la informacion proporcionada, o provisional por falta de informacion, sirvase
LMR provisional propuesto provisional? cree que es adecuado otro LMR provisional, describir qué tipo de informacion necesitaria para
(mg/kg) S=Si sirvase explicar las razones poder adoptar una decision
N =No

Otras observaciones

Bifenazato

Pulpa de manzana,
himeda/2,0

Semillas de algodén/
S0 0691/1,0

Frutas poméaceas/
FP 0009/1,0

Uvas/FB 0269/1,0

Uvas pasas/DF 0269/
2,0

Lapulo/DH 1100/15,0

Nectarinas/ FS 0245/
2,0

Nueces de arbol/
TN 0085/0,2

Melocotones
(duraznos)/FS 0247/
2,0

Menta, coronas/
HH 0738/25,0

Ciruelas/FS 0014/0,3

Fresas/FB 0275/2,0

Pepinos/\VVC 0424/0,5
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¢ Es favorable

Producto/ al establ. del Si es contrario a un LMR provisional después Si es contrario al establecimiento de un LMR
Clasificacion del Codex/ LMR de examinar la informacion proporcionada, o provisional por falta de informacién, sirvase .
- L . A . . L o Otras observaciones
LMR provisional propuesto provisional? cree que es adecuado otro LMR provisional, describir qué tipo de informacion necesitaria para
(mg/kg) S=Si sirvase explicar las razones poder adoptar una decision
N = No
Calabaza/VvC 0431/0,7

Melones/\VVC 0046/0,3

Sandias/VVC 0432/0,3

Pimientos/\VO 0051/
2,0

Pimientos picantes,
chile (guindilla)/
VO 0444/2,0

Quimbombo/VVO 0442/
2,0

Tomate/VO 0448/1,0

Berenjenas/VVO 0440/
2,0

Carne (de mamiferos
distintos de los

mamiferos marinos)/
MM 095/0,1 (grasa)

Despojos comestibles,
mamiferos/MO 0105/
0,02

Leches/ML 0106/0,01

Carne de aves/
PM 110/0,01(*)

Despojos comestibles,
de aves de corral/
PO 110/0,01(*)
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Producto/
Clasificacion del Codex/
LMR provisional propuesto
(mg/kg)

¢ Es favorable
al establ. del
LMR
provisional?
S=Si
N = No

Si es contrario a un LMR provisional después

de examinar la informacion proporcionada, o

cree que es adecuado otro LMR provisional,
sirvase explicar las razones

Si es contrario al establecimiento de un LMR
provisional por falta de informacién, sirvase
describir qué tipo de informacion necesitaria para
poder adoptar una decision

Otras observaciones

Huevos/PE 112/0,01(*)

Té/DT 1114/2,0

Trifloxistrobin

Carne (de mamiferos
distintos de los
mamiferos marinos)/
MM 95/0,04(*)

Despojos comestibles,
mamiferos/MO 105
/0,05

Huevos/PE 112/0,04(*)

Frutas poméaceas/FP 9/
1,0

Uvas/FB 269/3,0

Uvas pasas/DF 269/5,0

Leches/ML 106/
0,02(*)

Carne de aves/PM 110/
0,04(*)

Despojos comestibles,
de aves de corral/
PO 111/0,04(*)

Cebada/GC 640/0,3
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Producto/
Clasificacion del Codex/
LMR provisional propuesto
(mg/kg)

¢ Es favorable
al establ. del
LMR
provisional?
S=Si
N = No

Si es contrario a un LMR provisional después

de examinar la informacion proporcionada, o

cree que es adecuado otro LMR provisional,
sirvase explicar las razones

Si es contrario al establecimiento de un LMR
provisional por falta de informacién, sirvase
describir qué tipo de informacion necesitaria para
poder adoptar una decision

Otras observaciones

Flu

dioxonil

Frutas de hueso/FS 14/
5,0

Uvas/FB 269/2,0

Fresas/FB 275/2,0

Frambuesas/FB 272/
5,0

Moras/FB 264/5,0

Arandanos
americanos/FB 20/2,0

Grosellas/FB 21/2,0

Lichis/F1 343/1,0

Zarzamoras “Logan”/
F1342/1,0

Pulasan/F1 357/1,0

Rambutan/F1 358/1,0

Mamoncillo/FI 366/1,0

Cebolla/VA 358/0,2

Coles arrepolladas/
VB 41/2,0

Brécoles/VB 400/2,0

Papas (patatas)/
VR 589/0,02(*)
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¢ Es favorable

Producto/ al establ. del Si es contrario a un LMR provisional después Si es contrario al establecimiento de un LMR
Clasificacion del Codex/ LMR de examinar la informacion proporcionada, o provisional por falta de informacién, sirvase .
- L . A . . L o Otras observaciones

LMR provisional propuesto provisional? cree que es adecuado otro LMR provisional, describir qué tipo de informacion necesitaria para

(mg/kg) S=Si sirvase explicar las razones poder adoptar una decision

N = No

Zanahorias/
VR 577/1,0
Berro/VL 473/10,0

Hojas de mostaza/
VL 485/20,0

Hierbas aromaticas
(frescas)/HH 726/10,0

Hierbas aromaticas
(secas)/HH 726/65,0

Semillas de colza/
SO 495/0,01(*)

Semillas de algodon/
SO 691/0,05(*)

Semillas de girasol/
SO 702/0,01(*)

Soja/SO 4723/0,01(*)

Pistachos/TN 675/0,1

Trigo/GC 645/0,02(*)

Centeno/GC 650/
0,02(*)

Escanda/GC 4673/
0,02(*)

Triticale/GC 653/
0,02(*)
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¢ Es favorable

Producto/ al establ. del Si es contrario a un LMR provisional después Si es contrario al establecimiento de un LMR
Clasificacion del Codex/ LMR de examinar la informacion proporcionada, o provisional por falta de informacién, sirvase .
- L . A . . L o Otras observaciones

LMR provisional propuesto provisional? cree que es adecuado otro LMR provisional, describir qué tipo de informacion necesitaria para

(mg/kg) S=Si sirvase explicar las razones poder adoptar una decision

N = No

Cebada/GC 640/
0,02(*)
Avena/GC 647/0,02(*)
Maiz/GC 645/0,02(*)

Maiz dulce (maiz en
mazorca)/\VVO 1275/
0,02(*)

Palomitas de maiz/
GC 656/0,02(*)

Sorgo/GC 651/0,02(*)

Carne (de mamiferos
distintos de los
mamiferos marinos)/
MM 95/0,01(*)

Despojos comestibles,
mamiferos/MO 105/
0,05(*)

Leches/ML 106/
0,01(*)

Carne de aves/
PM 110/0,01(*)

Despojos comestibles,
aves de corral/PO 111/
0,05(*)

Huevos/PE 112/0,05(*)




