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A partir de las recomendaciones formuladas por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en
los Alimentos (CCRVDF), en su 25.2 reunidn (2021)?, el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), en su
52.2 reunidn (2021)? y el Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius, en su 81.2 reunién (2021)3, la Comisidn
del Codex Alimentarius (CAC), en su 44.2 periodo de sesiones (2021)*%, acordd establecer un grupo de trabajo electrdnico
(GTE) conjunto del CCPR y el CCRVDF, presidido por los Estados Unidos de América (EE. UU.), con el fin de resolver
algunas cuestiones técnicas y de procedimiento relacionadas con el establecimiento de limites maximos de residuos
(LMR) armonizados para compuestos de doble uso (como plaguicidas y medicamentos veterinarios) para establecer,
cuando sea posible, LMR Unicos para dichos compuestos en aras de proteger la salud de los consumidores y asegurar
prdacticas comerciales equitativas.

Tras el trabajo realizado en el CCRVDF sobre la definicidon de despojos comestibles, el CCPR, en su 53.2 reunién (2022),
acordd unas definiciones armonizadas para los despojos comestibles y otros tejidos comestibles de origen animal (es
decir, grasa, carne/musculo). Esto incluye la parte del producto a la que se aplica el LMR, la misma que se analiza en los
productos indicados. El objeto de la armonizacidn es facilitar los debates en el GTE conjunto sobre cuestiones de interés
comun para los compuestos de doble uso y, en ultima instancia, que el CCPR y el CCRVDF establezcan los mismos LMR
para dichos compuestos.

Estas definiciones estan ahora totalmente armonizadas y figuran en el documento revisado de la Clasificacion de
alimentos y piensos (CXA 4-1989, categoria B - Productos alimenticios primarios de origen animal) elaborado por el CCPR
y en el Glosario de términos y definiciones - Residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos (CXA 5-1993)
elaborado por el CCRVDF. En consecuencia, a partir de 2024, la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de
Plaguicidas (JMPR)® ya no recomienda LMR para los plaguicidas en la carne, sino en el musculo, en consonancia con la
practica de la Reunién Conjunta FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), que recomienda LMR para los
medicamentos veterinarios en el tejido muscular®.

El GTE conjunto formuld recomendaciones iniciales al CCRVDF en su 26.2 reunién (2023)” y al CCPR en su 54.2 reunidén

REP21/RVDF25, parrs. 44, 106-116, 140-150.
REP21/PR52, parrs. 12, 180-185.
REP21/EXEC81, parrs. 33-34.

REP21/CACA4, parrs. 64-66.

Informe de la reunidn de la JMPR de 2024, Capitulo 2, Consideraciones generales, Seccion 2.4 Transicion de la carne como
producto al musculo y la grasa como productos:

https://openknowledge.fao.org/handle/20.500.14283/CD5918EN

https://doi.org/10.4060/cd5918en

https://www.who.int/groups/joint-fao-who-meeting-on-pesticide-residues-(impr)

6 REP22/PR53, parrs. 179-190.

7 REP23/RVDF26, parrs. 103-130.
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-730-25%2FREPORT%2FFinals%2FREP21_RVDFs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/es/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-718-52%252FREPORT%252FFINAL%252520REPORT%252FREP21_PRs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-702-81%2FFinal%2520Report%2FREP21_EXEC2s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-44%2FFINAL%2520REPORT%2FRep21_CACs.pdf
https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-residues-jmpr/reports/es/
https://openknowledge.fao.org/handle/20.500.14283/CD5918EN
https://doi.org/10.4060/cd5918en
https://www.who.int/groups/joint-fao-who-meeting-on-pesticide-residues-(jmpr)
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-53%2FREPORT%2FFINAL%2520REPORT%2FREP22_PR53s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-730-26%2FREPORT%2FFinal%2FREP23_RVDF26s.pdf
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(2023)2. Ambos comités acordaron continuar con el GTE conjunto y recomendaron los siguientes huevos mandatos, que
posteriormente fueron aprobados por el 46.2 periodo de sesiones de la CAC (2023)°, lo que incluye el nombramiento
de los Estados Unidos de América (EE. UU.) como Presidente del GTE, y el del Brasil y Nueva Zelandia como
copresidentes:

e Mandato n2. 1: Continuar con el GTE conjunto, presidido por los Estados Unidos. y copresidido por el
Brasil y Nueva Zelandia, para identificar y priorizar los asuntos que afecten a ambos comités,
recomendar vias para abordarlos e informar a la CAC en consecuencia.

e Mandato n2. 2: Elaborar una lista de compuestos de doble uso como plaguicidas y medicamentos
veterinarios para los que no se haya establecido ningiin LMR del Codex o solo se haya establecido un
LMR del Codex y que los paises miembros proporcionen la informacién para rellenar dicha lista.

e Mandato n2. 3: Identificar los compuestos de doble uso con LMR del Codex diferentes para un
producto comestible de origen animal similar y recomendar un solo LMR armonizado para los
compuestos y productos correspondientes, caso por caso. El GTE podria recomendar que el
CCRVDF/CCPR someta a consideracidn elegir el valor més alto de LMR.

e Mandato n2. 4: Examinar la cuestion relacionada con los descriptores de alimentos armonizados que
deberan utilizar el JECFA y la JIMPR.

El GTE conjunto proporciond una actualizacidn del estado de los trabajos al CCPR en su 55.2 reunién (2024)%*° y al CCRVDF
en su 27.2 reunién (2024)'. Ambos comités manifestaron su apoyo permanente al GTE y acordaron examinar la
posibilidad de celebrar una reunidn virtual del GTE conjunto y, eventualmente, una reunién conjunta virtual del CCPR y
el CCRVDF con el fin de abordar el mandato actual.

Aunque el GTE conjunto ha realizado progresos, la presidencia y las copresidencias consideran que el trabajo
exclusivamente a través del foro en linea del Codex, seguido de la presentacién de recomendaciones a cada comité por
separado, podria no ser el enfoque mas eficaz para alcanzar un consenso sobre cuestiones sustanciales (como la
armonizacion de los LMR y de los descriptores de alimentos, véase la carta circular CL 2025/47-PR/RVDF). Por este
motivo, tras consultar con la Secretaria del Codex, la presidencia y las copresidencias estan utilizando otras herramientas
de comunicacién, como las cartas circulares, para recabar observaciones de los miembros.

El grupo de trabajo conjunto CCPR/CCRVDF examinara y evaluard las observaciones aportadas por los miembros y
observadores del Codex con miras a impulsar la labor sobre los compuestos de doble uso.

SOLICITUD DE OBSERVACIONES

Se invita a los miembros y observadores del Codex a analizar la base de los datos y la informacion que figuran en el
anexo, y a formular observaciones sobre las recomendaciones relativas a la armonizacién de los LMR para los
compuestos de doble uso y, en particular, sobre las recomendaciones 1 a 7, relacionadas con la definicion de
compuestos de doble uso, el procedimiento propuesto para la armonizacién de los LMR para ellos y los LMR
armonizados establecidos a partir del procedimiento propuesto, tal como se indica a continuacion:
si el procedimiento propuesto para armonizar los LMR de los compuestos de doble uso tiene suficiente base cientifica
y, por lo tanto, es aceptable y, en caso afirmativo, si se apoya el LMR armonizado que se deriva de ese calculo; de lo
contrario
presentar propuestas de modificacion del procedimiento propuesto o procedimientos alternativos, asi como los LMR
derivados correspondientes establecidos con arreglo a dicho procedimiento revisado o alternativo, con los
fundamentos técnicos/cientificos que respaldan dicho procedimiento.

Nota: El acuerdo sobre la armonizacion de los LMR para compuestos de doble uso, con el fin de abordar los
usos veterinarios y como plaguicidas mediante la aplicacion de un LMR Unico armonizado, supondra la
posterior revocacion de los LMR Unicos que existen actualmente para plaguicidas y medicamentos veterinarios
relativos al compuesto en cuestion en las respectivas bases de datos de LMR para plaguicidas y medicamentos
veterinarios, asi como su sustitucion en ambas bases de datos por el LMR Unico armonizado.

Cualquier otra observacién pertinente no contemplada en los puntos anteriores.

8 REP23/PR54, parrs. 36-37, 210-219.
9 REP23/CAC46, parr. 106.

10 REP24/PR55, parrs. 274-280.

u REP24/RVDF27, parrs. 64y 115-124.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-54%2FREPORT%2FFINAL%2520REPORT%2520CORRIGENDUM%2FREP23_PR54s_CORR.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-46%2F%E2%98%85Final%2520Report%2FREP23_CACs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-55%2FREPORT%2FFINAL%2FREP24_PR55s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-730-27%2FREPORT%2FFINAL%2FREP24_RVDF27s.pdf
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El anexo se ha subido al sistema de comentarios en linea (OCS)*2. Las observaciones presentadas a través del OCS deben
seguir las instrucciones que indicadas en los parrafos 12 a 16.

Se invita a los miembros y observadores del Codex a que cuando presenten sus observaciones en respuesta a la presente
carta circular, examinen también la solicitud de observaciones que figura en la carta circular CL 2025/47-PR/CCRVDF
sobre la armonizacién de los descriptores de los productos de origen animal utilizados por el CCPR y el CCRVDF.

Los puntos de contacto del Codex de los paises miembros deberian coordinarse con sus organismos veterinarios y
fitosanitarios con el fin de presentar observaciones conjuntas sobre los residuos de plaguicidas y medicamentos
veterinarios procedentes de compuestos de doble uso, para permitir que el GTE conjunto pueda avanzar en las
cuestiones planteadas en el anexo.

ORIENTACIONES PARA LA PRESENTACION DE OBSERVACIONES

Las observaciones se deberian presentar a través de los puntos de contacto de los miembros y observadores del Codex,
utilizando el OCS.

Los puntos de contacto de los miembros y observadores del Codex pueden acceder al OCS y consultar el documento
gue se encuentra abierto para recabar observaciones pulsando "Acceder" en la pagina "Mis revisiones", que esta
disponible después de conectarse al sistema.

Los puntos de contacto de los miembros y las organizaciones observadoras del Codex deberan facilitar los cambios
propuestos y las observaciones/justificaciones pertinentes relativos a un parrafo especifico (en las categorias: edicion,
cuestiones sustantivas, cuestiones técnicas, y traduccién) o con respecto al documento (observaciones generales o
comentarios de resumen). Puede encontrar orientacion adicional sobre las categorias y tipos de comentarios del OCS
en las preguntas frecuentes (FAQ) del OCS*3.

Se pueden consultar otros recursos adicionales del sistema OCS, entre ellos el Manual del usuario y una breve guia, en
el siguiente sitio del Codex**.

Cualquier consulta sobre el sistema OCS se debe dirigir a Codex-OCS@fao.org.

12 https://ocs.codexalimentarius.org/
3 http://www.fao.org/fileadmin/user upload/codexalimentarius/doc/OCS/Codex OCS FAQs 2017-11-06.pdf
14 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/ocs/es/.



mailto:Codex-OCS@fao.org
https://ocs.codexalimentarius.org/
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/codexalimentarius/doc/OCS/Codex_OCS_FAQs_2017-11-06.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/ocs/es/
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ANEXO

IDENTIFICACION Y POSIBLE ARMONIZACION DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS QUE DIFIEREN PARA
COMPUESTOS DE DOBLE USO EN PRODUCTOS COMESTIBLES DE ORIGEN ANIMAL SIMILARES

Preparado por el grupo de trabajo electronico conjunto entre el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos y el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (presidido por los Estados Unidos
de América y copresidido por el Brasil y Nueva Zelandia)

Resumen

1. Se ha encargado al grupo de trabajo electrénico (GTE) conjunto entre el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) y el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) la
tarea de identificar los compuestos de doble uso que tienen diferentes limites maximos de residuos (LMR) del Codex
para un producto comestible de origen animal similar y recomendar, para cada caso en particular, uno o varios LMR
Unicos y armonizados para el compuesto o compuestos y el producto o productos afectados.

2. El GTE propone la siguiente definicion de los compuestos de doble uso para su consideracion por el CCPR y el CCRVDF:

Compuesto de doble uso: Un compuesto que tiene al menos un uso registrado o aprobado por una autoridad
nacional como medicamento veterinario y al menos un uso registrado o aprobado por una autoridad nacional
como plaguicida, que se ajusta a las definiciones del Codex de medicamento veterinario y plaguicida,
respectivamente.

3. El GTE identificd nueve compuestos de doble uso para los que existen LMR del Codex. De esos nueve compuestos,
seis tenian una o mas normas que diferian dependiendo de si el compuesto se evaluaba como medicamento veterinario
o como plaguicida. De esos seis compuestos, se identificaron 34 normas divergentes del Codex.

4. Cuando se hallaron LMR divergentes, se considero el valor del LMR mas elevado como candidato a valor armonizado.
Se evalué la aceptabilidad del valor mas alto examinando su efecto sobre la ingesta diaria estimada internacional (IDEI),
la ingesta a corto plazo estimada internacional (IESTI) y la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT). Para los casos en los
que el valor mas alto del LMR provocaba que se superasen los valores de referencia basados en la salud (HBGV)
establecidos por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)! o la Reunién Conjunta
FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR)?, el GTE propuso solicitar asesoramiento al JECFA o al JMPR. Cuando
este valor mas alto del LMR no provocaba que se superasen los HBGV establecidos por el JECFA o la JMPR, el GTE
propuso el valor mas elevado como LMR armonizado.

5. Se proponen las siguientes decisiones de gestidon de riesgos para los compuestos y productos que actualmente
cuentan con normas del Codex divergentes, para someterlas a la consideracion del CCPR en su 55.2 reunion (2024) y del
CCRVDF en su 27.2 reunidn (2024).

Abamectina

6. Aunque el valor de ingesta diaria admisible (IDA) difiere, no es necesaria una recomendacion de gestidn de riesgos
para el abamectin porque no existen valores de LMR divergentes en productos comestibles de origen animal.

Ciflutrin

7. El GTE propone que el CCPR tome la decisidn de gestidn de riesgos de armonizar el LMR del ciflutrin para la leche con
el LMR para la leche del CCRVDF, 40 pg/kg.

Cihalotrina

8. El GTE propone que el CCRVDF pida al JECFA que determine si la IDA recomendada por el JECFA para el cihalotrin
puede armonizarse con la IDA recomendada por la JMPR. Esto permitiria al GTE recomendar que el CCRVDF armonice
los distintos LMR existentes de cihalotrin con los del CCPR.

1 https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)/publications
https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)/publications/reports
2 https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-residues-

impr/reports/es/


https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)/publications
https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)/publications
https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-residues-jmpr/reports/es/
https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/guidelines-standards/faowho-joint-meeting-on-pesticide-residues-jmpr/reports/es/
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Cipermetrina

9. El GTE propone que el CCRVDF tome la decisién de gestidn de riesgos de armonizar los LMR de cipermetrina para
grasa de bovino, ovino y todos los demas rumiantes con el LMR para grasa del CCPR, 2000 pg/kg.

10. El GTE propone que el CCPR tome la decision de gestion de riesgos de armonizar el LMR de la cipermetrina para la
leche con el LMR para la leche del CCRVDF, 100 pg/kg.

Deltametrina
11. El GTE ofrece dos opciones de gestion de riesgos para su consideracion por el CCPR y el CCRVDF.
Opcidn 1: El GTE recomienda lo siguiente:

e Que el CCPR y el CCRVDF tomen nota de que la armonizacién del LMR para la leche del CCRVDF con el LMR
para la leche del CCPR no cambiara las buenas practicas veterinarias (BPV) establecidas para la deltametrina ni
la exposicidn dietética asociada con las BPV estimada originalmente por el JECFA (a saber, 265 pg).

e Que el CCRVDF tome la decisidn de gestidn de riesgos de armonizar el LMR de la deltametrina para la leche de
vaca con el LMR para la leche del CCPR, 50 pg/kg.

e Que el CCPR tome las siguientes decisiones de gestién de riesgos:

o Armonizar los LMR de deltametrina en rifidn e higado de bovino, ovino y caprino con los LMR de rifién e
higado del CCRVDF, 50 ug/kg.

o Armonizar el LMR para grasa de ave de corral con el LMR para grasa de pollo/gallina del CCRVDF,
500 pg/kg.

o Armonizar el LMR para huevo con el LMR para huevo de pollo/gallina del CCRVDF, 30 ug/kg.

o Armonizar el LMR para despojos comestibles de aves de corral con los LMR para riiién e higado de
pollo/gallina del CCRVDF, 50 pg/kg.

Opciodn 2: El GTE propone que el CCPR y el CCRVDF pregunten al JECFA si su conclusidn anterior sobre la IDMT para los
residuos de deltametrina asociada a las BPV (es decir 265 pg) sigue siendo adecuada si el CCRVDF armoniza el LMR para
la leche con el del CCPR. En caso de que la conclusion anterior del JECFA sobre la IDMT siga siendo vaélida, el GTE propone
que el CCPRy el CCRVDF armonicen los distintos LMR existentes de deltametrin tal como se explica en la primera opcion.

Tiabendazol

12. El GTE propone que el CCRVDF tome la decision de gestion de riesgos de armonizar los LMR de tiabendazol para
rifion, higado y leche de bovino con los LMR del CCPR de 1000 ug/kg, 300 pug/kg y 200 ug/kg, respectivamente.

Antecedentes

13. El CCRVDF, en su 26.2 reunidn (2023)3, y el CCPR, en su 54.2 reunién (2023)*, acordaron afiadir lo siguiente al
mandato establecido originalmente por la CAC en su 44.2 periodo de sesiones (2021)° para el GTE conjunto entre el
CCPR y el CCRVDF (recomendacion n.2 5):

Identificar los compuestos de doble uso que tienen diferentes LMR del Codex para un producto comestible de
origen animal similar y recomendar, para cada caso en particular, uno o varios LMR unicos y armonizados para
el compuesto o compuestos y el producto o productos afectados. El GTE podria recomendar que el
CCRVDF/CCPR considere la posibilidad de elegir el valor mds alto de LMR.

14. La recomendacion de considerar el LMR mas alto como el valor armonizado fue realizada por primera vez por la
Reunidn Conjunta de 1997 entre el cuadro de expertos de la FAO en residuos de plaguicidas en los alimentos y el
medioambiente y el Grupo de Evaluacién de Base de la OMS®. Asimismo, los Principios de analisis de riesgos aplicados
por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas establecen lo siguiente:

REP23/RVDEF26, parrs. 103-124.
REP23/PR54, parrs. 210-219.

REP21/CACA44, parr. 64.
Informe de la reunién de la JMPR de 1997, Estudio FAO: Produccidn y Proteccién Vegetal, n2. 145

o v o~ W



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-730-26%2FREPORT%2FFinal%2FREP23_RVDF26s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-718-54%2FREPORT%2FFINAL%2520REPORT%2520CORRIGENDUM%2FREP23_PR54s_CORR.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-701-44%2FFINAL%2520REPORT%2FRep21_CACs.pdf
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/801c8db9-d016-4fd5-a83a-bafb7fda1698/content
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“Si los niveles o limites maximos de residuos recomendados para los alimentos de origen animal que derivan
del tratamiento directo de los animales y residuos en piensos no concuerdan, prevalecera la recomendacion
mas elevada, independientemente de si se trata de una recomendacién de la JMPR o del JECFA””.

15. Los LMR recomendados por el JECFA y la JMPR estan asociados a las buenas practicas veterinarias (BPV) y a las
buenas practicas agricolas (BPA), respectivamente, lo que significa que es posible que existan concentraciones de
residuos a nivel del LMR cuando los productos se utilizan de acuerdo con las BPV y las BPA. En consecuencia, tomar una
decision de gestion de riesgos para armonizar con el LMR mas bajo que se asocia con un tipo de uso (por ejemplo,
plaguicida) puede penalizar inadvertidamente el otro tipo de uso legitimo (por ejemplo, medicamento veterinario).

16. Ambos comités debatieron la posibilidad de que el JECFA o la JMPR realizaran una evaluaciéon de los valores
armonizados de LMR propuestos®®. Sin embargo, en la 26.2 reunién del CCRVDF (2023), la Secretaria del JECFA sefial6
que, en los casos en que existen LMR divergentes para compuestos de doble uso, ambos valores de LMR protegian la
salud, ya que el JECFA y la JMPR los habian evaluado. La Secretaria del JECFA indicd que podria resultar superfluo solicitar
una evaluacion de riesgos adicional. La Secretaria del JECFA observd asimismo que existian varios motivos por los que
los LMR recomendados por el JECFA y la JMPR diferian, y tal vez no fuera posible que el JECFA y la JMPR armonizaran
esos LMR. En lugar de intentar que se realizase una reevaluacion de los compuestos de doble uso, la Secretaria del JECFA
invitd a los comités a que establecieran las medidas de gestion de riesgos que consideraran necesarias y adecuadas®.

Objetivos

17. En este sentido, el objetivo del presente documento de debate es identificar los compuestos de doble uso que tienen
LMR del Codex diferentes para un producto comestible de origen animal similar y proponer decisiones de gestion de
riesgos utilizando la informacion de las evaluaciones de riesgos existentes del JECFAy la JMPR. Las decisiones propuestas
en materia de gestidén de riesgos se examinaran en la 55.2 reunién del CCPR (2024) y en la 27.2 reunién del CCRVDF
(2024).

Definicion de compuestos de doble uso

18. Actualmente, no existe una definicién del Codex para los compuestos de doble uso. En general, en el contexto de
los medicamentos veterinarios y los plaguicidas se entiende que un compuesto de doble uso es aquel que tiene al menos
un uso registrado o aprobado por una o mas autoridades nacionales como medicamento veterinario y al menos un uso
registrado o aprobado por una o mas autoridades nacionales como plaguicida. Por lo tanto, a continuacidn, se propone
una definicién para los compuestos de doble uso:

RECOMENDACION 1: DEFINICION DE COMPUESTO DE DOBLE USO

Compuesto de doble uso: Un compuesto que tiene al menos un uso registrado o aprobado por una autoridad
nacional como medicamento veterinario y al menos un uso registrado o aprobado por una autoridad nacional
como plaguicida, que se ajusta a las definiciones del Codex de medicamento veterinario y plaguicida,
respectivamente.

Identificacion de compuestos de doble uso con limites maximos de residuos (LMR) del Codex

19. Se obtuvo una lista de plaguicidas que cuentan con LMR del Codex a partir de la base de datos en linea del Codex
para LMR de plaguicidas®. Del mismo modo, se obtuvo una lista de medicamentos veterinarios que tienen LMR del
Codex a partir de la base de datos en linea del Codex para LMR de medicamentos veterinarios'®. Se cruzaron ambas
listas para identificar los compuestos que aparecen en las dos, y se obtuvieron los valores de la ingesta diaria admisible
(IDA) y los LMR del Codex para cada uno de estos compuestos. A continuacién, se compararon los valores de IDAy LMR
asociados al uso como plaguicida con los asociados al uso como medicamento veterinario y se determiné el tipo y el
numero de normas divergentes (IDA o LMR). Los resultados se presentan en el Cuadro 1.

20. En total, se identificaron nueve compuestos de doble uso para los que existen LMR del Codex. De esos nueve
compuestos, seis tenian una o mas normas que diferian dependiendo de si el compuesto se evaluaba como
medicamento veterinario o como plaguicida. De esos seis compuestos, se identificd un total de 34 normas divergentes
del Codex. Se analiza cada uno de los seis compuestos con normas divergentes de forma individual y se presenta una
propuesta de decisién de gestidn de riesgos para someterla a la consideracion del CCPR en su 55.2 reunién (2024) y del

7 Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaquicidas, parr. 19.
8 PR54/CRD08
9 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/

10 http://fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/veterinary-drugs/es/
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CCRVDF en su 27.2 reunion (2024). No se identificaron conflictos entre las dosis de referencia aguda (DRA) porque, para
los compuestos afectados, no figuraba una DRA en la base de datos del CCRVDF.

Cuadro 1. Compuestos de doble uso con LMR del Codex'y tipo y nimero de normas divergentes
Compuestos de doble Normas Tipo de norma Numero de normas
uso con LMR del divergentes | divergente divergentes
Codex
Abamectin Si IDA? 1
Ciflutrin Si IDAy LMR 2
Cihalotrin Si IDAy LMR 12
Cipermetrina Si LMR 4
Deltametrin Si LMR 12
Emamectina No - -
Lufenurén No - -
Teflubenzurdn No - -
Tiabendazol Si LMR 3

Total 34

1LMR, limite maximo de residuos.
2|DA, ingesta diaria admisible.

Mantenimiento de los valores originales de los LMR

21. Antes de la 54.2 reunion del CCPR (2023) se celebré una reunion virtual del GTE conjunto entre el CCRVDF y el CCPR.
Se recomendd conservar los valores originales de los LMR del CCRVDF o los del CCPR para los compuestos de doble uso
en caso de que el GTE recomiende un Unico LMR armonizado cuando actualmente existan diferencias. La razén para
conservar esta informacidn es que los paises miembros puedan utilizar los valores originales de los LMR en el marco de
sus programas nacionales de registro o aprobacién de medicamentos veterinarios y plaguicidas.

Tras consultar con la Secretaria del Codex, esta llamd la atencion sobre el tercer mandato del GTE, identificar los
compuestos de doble uso con LMR del Codex diferentes para un producto comestible de origen animal similar y
recomendar un solo LMR armonizado para los compuestos y productos correspondientes, caso por caso. Por lo tanto, la
cuestion de mantener los LMR existentes para un solo uso queda fuera del mandato del GTE. Los miembros del Codex
interesados en esta cuestion podrian formular observaciones en respuesta a la carta circular, expresando su opinion
sobre el modo en que el Codex podria, en su opinion, abordar este tema.

RECOMENDACION 2: PROCEDIMIENTO GENERAL PROPUESTO PARA LA ARMONIZACION DE LOS COMPUESTOS DE
DOBLE USO

Enfoque general para la armonizacién

23. Cuando se identifican LMR divergentes, se considera el valor mas alto como candidato para el valor armonizado por
las razones mencionadas mas arriba. A la hora de determinar la aceptabilidad de armonizar un LMR con el valor mas
alto, se examina el efecto de este valor mas alto utilizando la informacidn existente sobre evaluacién de riesgos de la
JMPR y el JECFA.

24. En los casos en que el CCPR deba armonizarse con el valor del LMR del CCRVDF, se utiliza este ultimo como valor de
residuo en el peor de los casos y se evaluia su efecto en la ingesta diaria estimada internacional (IDEl) y la ingesta a corto
plazo estimada internacional (IESTI) mas recientes determinadas por la JMPR. En resumen, el valor del LMR del CCRVDF
se utiliza en lugar del nivel mediano de residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES) o el valor del residuo alto
(HR) en los calculos de la IDEl y la IESTI de la JMPR como valor del residuo en el peor de los casos. En el Apéndice 4 y el
Apéndice 5 figuran ejemplos de estos procesos. El uso de los valores de LMR recomendados por el JECFA para el célculo
de la IDEl y la IESTI es un enfoque que la JMPR ha utilizado anteriormente al evaluar un compuesto de doble uso.!
Cuando el LMR armonizado dé lugar a que se superen los valores de referencia basados en la salud (HBGV) establecidos
por la JMPR (es decir, la IDA o la DRA), el GTE recomendara que el CCPR solicite asesoramiento a la JMPR.

25. En los casos en que el CCRVDF deba armonizarse con el valor del LMR del CCPR, se utiliza este ultimo como valor de
residuo en el peor de los casos, y se evalua su efecto en la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT) mas reciente
determinada por el JECFA. En resumen, el valor del LMR del CCPR se utiliza en lugar del LMR del CCRVDF en los cdlculos
de la IDMT del JECFA como valor del residuo en el peor de los casos. En el Apéndice 6 figura un ejemplo de este proceso.
Cuando el LMR armonizado dé lugar a que se superen los HBGV establecidos por el JECFA (es decir, la IDA), el GTE

1 Estudio FAO: Produccién y Proteccion Vegetal, n.2 172
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recomendard que el CCRVDF solicite asesoramiento al JECFA. Aunque el JECFA ya no utiliza el modelo de la IDMT cuando
recomienda LMR, en este caso se utiliza por dos razones:

1. La evaluacion del JECFA para todos los compuestos de este documento de debate se basé en el modelo de la
IDMT.

2. Enla 26.2 reunidn del CCRVDF (2023), la secretaria del JECFA aconsejé a otro GTE (a saber, el de los umbrales
de intervencién) que utilizara el modelo la IDMT como herramienta inicial. Entonces, si se sobrepasaba la IDA,
el CCRVDF podria solicitar asesoramiento adicional al JECFA?2,

26. En ambos casos, este enfoque general utiliza la informacion actual sobre evaluacion de riesgos del JECFA y la JMPR
como herramienta para formular recomendaciones de gestion de riesgos con respecto a la armonizacion de los LMR
existentes que difieren entre el CCRVDF y el CCPR. Ademads, este enfoque puede considerarse una herramienta inicial
de gestion de riesgos para determinar si es necesario el asesoramiento del JECFA o la JMPR.

Abamectina

Ingesta diaria admisible

27. Discrepancia: La IDA del CCRVDF para la abamectina es de 2 pg/kg pc, mientras que la IDA del CCPR es de 1 pg/kg pc.
Limite mdximo de residuos

28. Discrepancia: No existen discrepancias porque los LMR en productos comestibles de origen animal Unicamente se
establecen para el uso del abamectin como medicamento veterinario.

Decision de gestion de riesgos propuesta

29. No es necesario tomar una decision de gestidon de riesgos para la abamectina. Aunque los valores de IDA difieren,
no hay valores de LMR contradictorios en productos comestibles de origen animal. Por lo tanto, los valores diferentes
de IDA no conducen a valores de LMR divergentes que causen obstaculos al comercio.

Ciflutrin

Ingesta diaria admisible

30. Discrepancia: La IDA del CCPR para el ciflutrin es superior (Cuadro 2).
Limite mdximo de residuos

31. Discrepancia: El LMR del CCRVDF para la leche de vaca es superior (Cuadro 2).

12 REP23/RVDF26, parr. 95.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/jp/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FMeetings%2FCX-730-26%2FREPORT%2FFinal%2FREP23_RVDF26s.pdf

CL 2025/48-PR/RVDF

Cuadro 2. Normas del Codex para residuos de ciflutrin en productos comestibles de origen animal donde existen
conflictos (diferencias marcadas en gris)

Compuesto precursor: Ciflutrin

Especie: Bovino

Conflicto de IDA: Si

Conflicto en la definicion del residuo: No. La monografia del JECFA identifica el ciflutrin precursor como un compuesto de cuatro
isdmeros (Estudio FAO: Alimentacion y Nutricion, n.2 41/12).

Conflicto de LMR: Si: leche

Limite superior de Despoios
ingesta diaria Definicion Grasa'l? Rifidén Higado Miusculo | Leche? compesjtiblesz
admisible (ug/kg | del residuo: | (ug/kg) (ng/kg) (ng/kg) (ng/kg) (ng/kg) (ug/ke)
pc)
CCRVDF 20 ciflutrin 200 20 20 20 40 NA
ciflutrin
40 (suma de 200 NA NA NA 10 20
isdbmeros)

! Catalogado como “carne (grasa)” en la base de datos del CCPR.
2No hay ninguna especie designada en la base de datos del CCPR.
3NA, no asignado.

Andlisis

32. EI JECFA, en su 48.2 reunién®®, recomendd un LMR de 40 ug/kg para el ciflutrin en la leche. Se ha evaluado el efecto
de armonizar el LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF sobre la IDEI (Apéndice 1, Cuadro A.1.1)
y la IESTI (Apéndice 2, Cuadro A.2.1) utilizando la informaciéon de las evaluaciones mas recientes de la IDEl y la IESTI de

la IMPR para el ciflutrin (JMPR de 2012%*). En el Apéndice 4 y el Apéndice 5 se presentan las descripciones de cdmo se
llevaron a cabo las evaluaciones de la IDEl y la IESTI, respectivamente.

33. La armonizacion del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF dio como resultado que la IDEI
utilizara entre el 0,25 % y el 1,8 % de la IDA establecida por la JMPR (Apéndice 1, Cuadro A.1.1). El consumo dietético
maximo estimado de residuos de ciflutrin procedentes de su uso veterinario es de 79 pg (48.2 reunién del JECFAE™"
Bookmark not defined.) g ;mando este valor al nuevo valor maximo de ingesta total del Cuadro A.1.1 (43,2 ug; Dieta B) se
obtiene un valor de consumo dietético diario total de 122,2 ug de residuos de ciflutrin derivados del uso como plaguicida
y del uso como medicamento veterinario si el LMR para la leche del CCPR se armoniza con el LMR para la leche del
CCRVDF. Esto representa el 5,09 % de la IDA establecida por la JMPR y el 10,20 % de la IDA establecida por el JECFA. Por
consiguiente, la armonizacién del LMR del ciflutrin para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF no dara
lugar a una exposicién que sea superior a la IDA.

34. La armonizacién del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF dio lugar a que la IESTI utilizara
un maximo del 10 % de la DRA (Apéndice 2, Cuadro A.2.1). Por lo tanto, la armonizacién del LMR de ciflutrin para la
leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF no dara lugar a una exposicién que exceda la DRA.

RECOMENDACION 3: LMR ARMONIZADO PARA EL CIFLUTRIN CON EL FIN DE ADAPTARLO A SU USO COMO
PLAGUICIDA Y MEDICAMENTO VETERINARIO

Decision de gestion de riesgos propuesta

35. De acuerdo con los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas®,
el GTE propone que el CCPR tome la decisién de gestidn de riesgos de armonizar el LMR de ciflutrin en la leche del CCPR
con el LMR de 40 pg/kg en la leche del CCRVDF. El GTE también propone que se adjunte una nota al LMR armonizado
con el siguiente texto:

El LMR del Codex para el ciflutrin en la leche se elabord con el fin de armonizarlo con el LMR en la leche para su uso
como medicamento veterinario. El valor del LMR armonizado es una norma aceptada internacionalmente que tiene

13 Serie de informes técnicos de la OMS n?. 879
14 Estudio FAO: Produccién y Proteccion Vegetal, n.2 215
15 Principios de andlisis de riesqos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaquicidas, parr. 19.
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en cuenta el uso de ciflutrin como medicamento veterinario y plaguicida y facilita el comercio internacional, al tiempo

que protege la salud de los consumidores.
Cihalotrina

Ingesta diaria admisible

36. Discrepancia: La IDA del CCPR para la cihalotrina es superior (Cuadro 3).

Limite maximo de residuos

37. Discrepancia: Los LMR del CCPR para grasa, rifion, higado (excepto ovino) y leche son superiores (Cuadro 3).

Cuadro 3. Normas del Codex para residuos de cihalotrina en productos comestibles de origen animal donde existen
conflictos (diferencias marcadas en gris)

Compuesto precursor: Cihalotrina

Especie: Multiple

Conflicto de IDA: Si

Conflicto en la definicion del residuo: No. El informe de la 54.2 reunién del JECFA establece que el residuo marcador es la
suma de los isémeros (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.2 900).

Conflicto de LMR: Si: grasa, rifidn, higado y leche

Limite superior de
ingesta diaria Definicién Grasa'? | Rifién Higado Muasculo | Leche?
admisible (ug/kg | delresiduo: | (ng/kg) | (me/kg) (ne/kg) (ne/kg) (ne/kg)
pc)
CCRVDF (bovino) 5 cihalotrina 400 20 20 20 30
cihalotrina
CCPR (bovino) 20 (suma de 3000 200 50 NA3 200
isdbmeros)
CCRVDF (porcino) 5 cihalotrina 400 20 20 20 NA
cihalotrina
CCPR (porcino) 20 (suma de 3000 200 50 NA NA
isdbmeros)
CCRVDF (ovino) 5 cihalotrina 400 20 50 20 NA
cihalotrina
CCPR (ovino) 20 (suma de 3000 200 50 NA 200
isdmeros)
CCRVDF (todos los | ¢ cihalotrina | 400 20 20 20 30
demas rumiantes)
CCPR (todos los . .
demas rumiantes cihalotrina
e ! 20 (suma de 3000 NA NA NA 200
clasificados como Ny
) isomeros)
mamiferos)

! Catalogado como “carne (grasa)” en la base de datos del CCPR.
2No hay ninguna especie designada en la base de datos del CCPR.

3NA, no asignado.

Andlisis

38. Una opcion de gestidn de riesgos seria que el CCRVDF armonizara los LMR para grasa, rifién, higado y leche con los
valores de LMR del CCPR. En el Cuadro 4 figuran los posibles LMR armonizados de cihalotrina para someterlos a la

consideracién del CCRVDF.

39. Se evalud el efecto de la armonizacién de los LMR del CCRVDF con los LMR del CCPR sobre la IDMT de residuos de
cihalotrina utilizando la informacién més actualizada sobre IDMT del JECFA (54.2 reunién del JECFA?®). Los resultados de

16 Serie de informes técnicos de la OMS n.2 900
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esta evaluacion se presentan en el Apéndice 3, Cuadro A.3.1, y en el Apéndice 6 se presenta una descripcidn de la
evaluacion realizada.

Cuadro 4. Posibles LMR armonizados de cihalotrina asociados con el uso veterinario

Especie Grasa Rif6n Higado Musculo | Leche
(ng/kg) | (ng/kg) | (ne/kg) | (ng/kg) | (ug/ks)
Bovino 3000 200 50 20 200
Porcino 3000 200 50 20 NA?
Ovino 3000 200 50 20 NA?
Todos los
demas 3000 20 20 20 200
rumiantes

INA, no asignado; 2200 pg/kg para uso como plaguicida.

40. Como se observa en el Apéndice 3, Cuadro A.3.1, la armonizacion de los LMR del CCRVDF con los LMR del CCPR da
como resultado que la IDMT utilice el 196,44 % de la IDA asignada por el JECFA. Esto se debe probablemente a que la
IDA del JECFA es 4 veces inferior a la IDA asignada por la JMPR (2007). De hecho, si se utiliza la IDA de la JMPR en lugar
de la IDA del JECFA, la utilizacion de la IDA se reduciria 4 veces hasta alcanzar el 49,11 %. Por lo tanto, es necesario
armonizar la IDA antes de que se pueda realizar la armonizacién de los LMR.

RECOMENDACION 4: LMR ARMONIZADO PARA LA CIHALOTRINA CON EL FIN DE ADAPTARLO A SU USO COMO
PLAGUICIDA Y MEDICAMENTO VETERINARIO

Decision de gestion de riesgos propuesta

41. A partir de los resultados de la evaluacidon de la IDMT, en este momento el GTE no puede proponer los valores
armonizados de LMR que figuran en el Cuadro 4. En su lugar, el GTE propone que el CCRVDF solicite al JECFA que
determine si la IDA que establecié puede armonizarse con la IDA recomendada por la JMPR. Esto permitiria al GTE
proponer que el CCRVDF recomiende la adopcién de los valores LMR armonizados que figuran en el Cuadro 4.

Cipermetrina

Ingesta diaria admisible

42. Discrepancia: Ninguna (Cuadro 5).
Limite mdximo de residuos

43. Discrepancia: Los LMR del CCPR para la grasa son superiores, y el LMR del CCRVDF para la leche de vaca es superior
(Cuadro 5).
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Cuadro 5. Normas del Codex para residuos de cipermetrina en productos comestibles de origen animal donde

existen conflictos (diferencias marcadas en gris)

Compuesto precursor: Cipermetrina

Especie: Multiple

Conflicto de IDA: No

Conflicto en la definicion del residuo: No. El informe de la 62.2 reunidn del JECFA establece que el residuo marcador es la suma
de los isdmeros (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n?. 925).

Conflicto de LMR: Si: grasa y leche

Limite superior de Despoios
ingesta diaria Definicién Grasal? | Rifidn | Higado | Musculo | Leche? com':esjtiblesz
admisible (ug/kg | delresiduo: | (ug/kg) | (ng/kg) | (ng/kg) | (ng/kg) | (mg/kg)
00) (ng/kg)
Total de
CCRVDF (bovino) 20 residuos de 1000 50 50 50 100 NA3
cipermetrina
cipermetrina
CCPR (bovino) 20 (suma de 2000 NA NA NA 50 50
isdbmeros)
Total de
CCRVDF (ovino) 20 residuos de 1000 50 50 50 NA NA
cipermetrina
cipermetrina
CCPR (ovino) 20 (suma de 2000 NA NA NA 50 50
isdbmeros)
Total de
CCRVDF (todoslos |, residuosde | 1000 | 50 50 50 NA NA
demads rumiantes) . .
cipermetrina
CCPR (todos los . .
demas rumiantes cipermetrina
e ! 20 (suma de 2000 NA NA NA 50 50
clasificados como Ny
) isdbmeros)
mamiferos)

! Catalogado como “carne (grasa)” en la base de datos del CCPR.
2No hay ninguna especie designada en la base de datos del CCPR.

3NA, no asignado.

Andlisis

44.1la JMPR de 2011 recomendd el LMR para grasa de 2000 pg/kg. Se evalud el efecto de la armonizacién de los LMR
para grasa del CCRVDF con los LMR para grasa del CCPR sobre la IDMT de los residuos de cipermetrina utilizando la
informacidn mas actualizada sobre IDMT de la 62.2 reunién del JECFA®, El efecto de la armonizacién sobre la IDMT se
realizé tal como se describe en el Apéndice 6 y se presenta en el Apéndice 3, Cuadro A.3.2. Como se observa en el
Apéndice 3, Cuadro A.3.2, la armonizacion de los LMR para grasa del CCRVDF con los LMR para grasa del CCPR da como
resultado que la IDMT utilice el 36,07 % de la IDA.

45, El JECFA, en su 62.2 reunion18, recomendd un LMR de 100 pg/kg para la leche de vaca. El efecto de la armonizacion
del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF sobre la IDEI y la IESTI de los residuos de
cipermetrina se evalué utilizando la informacién de la evaluacién mas reciente de la IDEl y la IESTI de la JMPR relativa a
la cipermetrina (JMPR de 201117 y JMPR de 2008'°). E| efecto de la armonizacidn en la IDEl y la IESTI se analizé como
se describe en el Apéndice 4 y el Apéndice 5, respectivamente, y se presenta en el Apéndice 1, Cuadro A.1.2 y en el
Apéndice 2, Cuadro A.2.2, respectivamente. Como se observa en el Apéndice 1, Cuadro A.1.2 y en el Apéndice 2
Cuadro A.2.2, respectivamente, la armonizacion del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF da
como resultado la utilizacién del 7,82 % al 34,33 % de la IDA y del 9 % de la DRA.

7 Estudio FAO: Produccién y Proteccion Vegetal, n.2 211
18 Serie de informes técnicos de la OMS n.2 925
19 Estudio FAO: Produccién y Proteccion Vegetal, n.2 193
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46. La utilizacidén total de la IDA para residuos de cipermetrina originados por su uso como plaguicida y medicamento
veterinario que resulta de la armonizacién de los LMR para grasa del CCRVDF con el LMR para grasa del CCPR y del LMR
para leche del CCPR con el LMR para leche del CCRVDF se estima en un maximo del 70,40 % (36,07 % procedente del
uso como medicamento veterinario + 34,33 % procedente del uso como plaguicida).

47. Por lo tanto, la armonizacién de los LMR para grasa del CCRVDF con el LMR para grasa del CCPR y del LMR para leche
del CCPR con el LMR para leche del CCRVDF no dard lugar a una exposicion que supere la IDA o la DRA para los residuos
de cipermetrina.

RECOMENDACION 5: LMR ARMONIZADO PARA LA CIPERMETRINA CON EL FIN DE ADAPTARLO A SU USO COMO
PLAGUICIDA Y MEDICAMENTO VETERINARIO

Decisiones de gestion de riesgos propuestas

Recomendacion 5.1: LMR armonizado para medicamentos veterinarios en grasa de bovino, ovino y todos los demas
rumiantes, con el LMR para plaguicidas en la grasa.

48. El GTE propone que el CCRVDF tome la decisidn de gestién de riesgos de armonizar los LMR de cipermetrina para
grasa de bovino, ovino y todos los demas rumiantes con el LMR para grasa del CCPR, 2000 pg/kg. El GTE también
propone que se adjunte una nota al LMR armonizado con el siguiente texto:

El LMR del Codex para el uso veterinario de cipermetrina en grasa de bovino, ovino y todos los demds rumiantes se
elabord con el fin de armonizarlo con el valor del LMR en la grasa asociado a su uso como plaguicida. El valor del LMR
armonizado es una norma aceptada internacionalmente que tiene en cuenta el uso de cipermetrina como
medicamento veterinario y plaguicida y facilita el comercio internacional, al tiempo que protege la salud de los
consumidores.

Recomendacion 5.2: LMR armonizado para medicamentos veterinarios en la leche con el LMR para plaguicidas en la
leche

49. De acuerdo con los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas®®,
el GTE propone que el CCPR tome la decision de gestidn de riesgos de armonizar el LMR de cipermetrina para la leche
con el LMR del CCRVDF para la leche, 100 pg/kg. El GTE también propone que se adjunte una nota al LMR armonizado
con el siguiente texto:

El LMR del Codex para la cipermetrina en la leche en su uso como plaguicida se elaboré con el fin de armonizarlo con
el valor del LMR en la leche asociado a su uso como medicamento veterinario. El valor del LMR armonizado es una
norma aceptada internacionalmente que tiene en cuenta el uso de cipermetrina como medicamento veterinario y
plaguicida y facilita el comercio internacional, al tiempo que protege la salud de los consumidores.

Deltametrina

Ingesta diaria admisible

50. Discrepancia: Ninguna (Cuadro 6).
Limite mdximo de residuos

51. Discrepancia: Para bovino, ovino y todos los demas rumiantes, los LMR del CCRVDF para higado y rifidn son mas
altos (Cuadro 6). Para la leche de vaca, el LMR del CCPR es mas alto (Cuadro 6). Para las aves de corral, los LMR del
CCRVDF para la grasa, los huevos y los despojos comestibles (rifién e higado) de pollo/gallina son superiores (Cuadro 6).

20 Principios de andlisis de riesqos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaquicidas, parrafo 19.
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Cuadro 6. Normas del Codex para residuos de deltametrina en productos comestibles de origen animal donde
existen conflictos (diferencias marcadas en gris)

Compuesto precursor: Deltametrina

Especie: Multiple

Conflicto de IDA: No

Conflicto en la definicion del residuo: No. La monografia del JECFA informa que el método mide cis-deltametrina, trans-deltametrina
y a-R-deltametrina (Estudio FAO: Alimentacion y Nutricién, n.2 41/12).

Conflicto de LMR: Si: grasa, rifidn, higado y leche

Limite superior de Despoios
ingesta diaria Definicién del | Grasa'? | Rifién | Higado | Musculo | Leche? | Huevos com.:esjtibles
admisible (ug/kg | residuo: (ng/kg) | (ne/kg) | (ng/kg) | (ng/kg) | (ns/ksg) | (ne/kg) (ng/kg)
pc)
CCR\.IDF 10 deltametrina 500 50 50 30 30 NA3 NA
(bovino)
Suma de
CCPR (bovino) | 10 deltametrina | ., 30 30 NA 50 NA NA
e isbmeros a-
Ry trans
CCRVDF (ovino) | 10 deltametrina 500 50 50 30 NA NA NA
Suma de
CCPR (ovino) 10 deltametrina | 30 30 NA 50 NA NA
e isdbmeros a-
Ry trans
CCRVDF
(caprino,
catalogado 10 deltametrina | 500 50 50 30 NA NA NA
como todos los
demas
rumiantes)
Suma de
CCPR (caprino) | 10 deltametrina | 5, 30 30 NA 50 NA NA
e isdmeros a-
Ry trans
CCRVDF . 10 deltametrina 500 50 50 30 NA 30 NA
(pollo/gallina)
Suma de
CCPR (aves de 10 dglt;’ametrma 100 NA NA NA NA 20 20
corral) e isbmeros a-
Ry trans

! Catalogado como “carne (grasa)” en la base de datos del CCPR.
2No hay ninguna especie designada en la base de datos del CCPR.
3NA, no asignado.

Andlisis

52. Las JMPR de 2002 y 2016%%?2 recomendaron el LMR para la leche de 50 pg/kg. Se evalud el efecto de la armonizacidn
del LMR para la leche de vaca del CCRVDF con el LMR para la leche de vaca del CCPR sobre la IDMT de los residuos de
deltametrin utilizando la informacién mdas actualizada sobre IDMT de la 52.2 reunién del JECFA. El efecto de la
armonizacién sobre la IDMT se analizd tal como se describe en el Apéndice 6 y se presenta en el Apéndice 3

A Estudio FAO: Produccidn y Proteccion Vegetal, n.2 172
22 Estudio FAO: Produccién y Proteccidon Vegetal, n.2 229.
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Cuadro A.3.3. Como se observa en el Apéndice 3, Cuadro A.3.3, la armonizacién del LMR para la leche de vaca del
CCRVDF con el LMR para la leche del CCPR da como resultado que la IDMT utilice el 64,39 % de la IDA.

53. Las reuniones 52.2 y 60.2 del JECFA%?* recomendaron los LMR para rifién e higado de 50 pg/kg en varias especies,
el LMR para grasa de pollo de 500 pg/kg, y el LMR para huevo de 30 pg/kg. Se evalud el efecto de armonizar los LMR
para el rifién y el higado de bovino, ovino y caprino del CCPR, el LMR para la grasa de aves de corral del CCPR, el LMR
para los despojos comestibles de aves de corral del CCPR y el LMR para los huevos del CCPR con sus LMR
correspondientes del CCRVDF sobre la IDEI y la IESTI de los residuos de deltametrina utilizando la informacion de la
evaluacién mas reciente de la JMPR acerca de la IDEl y la IESTI de deltametrina (JMPR de 20022 y JIMPR de 201622). El
efecto de la armonizacién en la IDEIl y la IESTI se analizd tal como se describe en el Apéndice 4 y el Apéndice 5,
respectivamente, y se presenta en el Apéndice 1, Cuadro A.1.3 y el Apéndice 2, Cuadro A.2.3, respectivamente.
Anteriormente, la JMPR de 200221 utilizé los valores de LMR del CCRVDF en la evaluacién de la IESTI para la
deltametrina, excepto para los despojos comestibles de aves de corral. Por lo tanto, este documento de debate
Unicamente presenta una evaluacion de la IESTI para los despojos comestibles de aves de corral, ya que para los demas
productos afectados se realizd previamente una evaluacion de la IESTI utilizando los LMR del CCRVDF. Como se ve en el
Apéndice 1, Cuadro A.1.3 y el Apéndice 2, Cuadro A.2.3 y el Anexo 4 del informe de la JMPR de 200221, la armonizacion
de los LMR del CCPR antes mencionados con los LMR del CCRVDF da como resultado la utilizacion del 12,96 % al 48,25 %
de la IDA y un maximo del 2 % de la DRA.

54. Considerando la utilizacién maxima de la IDA por uso veterinario (64,39 %) y por uso como plaguicida (48,25 %)
resultante de la armonizacién, la utilizacion maxima tedrica total de la IDA podria estimarse en el 112,64 %. Esto se
podria interpretar en el sentido de que la armonizacion de los distintos LMR existentes no protege la salud de los
consumidores.

55. Sin embargo, cabe sefialar que, aunque en el Apéndice 3, Cuadro A.3.3 se incluye la ingesta dietética de residuos de
deltametrina procedentes de la leche como la estimacién del peor caso posible, en la 52.2 reunion del JECFA23 se
considerd que la leche no contribuia a la IDMT de residuos de deltametrina cuando se seguian las BPV. Por otra parte,
la 60.2 reunién del JECFA24 estimd que la leche contribuiria con un maximo de 15 pg de residuos de deltametrina
cuando se siguen las BPV y que la IDMT asociada a las BPV es de 265 g, es decir, el 44,17 % de la IDA. También es
importante considerar que la armonizacién del LMR para la leche del CCRVDF con el LMR para la leche del CCPR no
cambiard las BPV establecidas para el deltametrina. En este sentido, la armonizacion de los LMR no cambiard la
exposicion dietética asociada con las BPV estimada originalmente por el JECFA (es decir, 265 pg). Con este fin, el CCPR
y el CCRVDF podrian considerar que la armonizacion de los LMR de deltametrina daria lugar a que se utilizara un maximo
del 92,42 % de la IDA (44,17 % procedente del uso veterinario + 48,25 % procedente del uso como plaguicida). De ello
se deduce que la armonizacién de los distintos LMR existentes de deltametrin no dara lugar a una exposicion que supere
la IDA o la DRA para los residuos de deltametrina.

56. Por otra parte, el CCPR y el CCRVDF podrian considerar adecuado preguntar al JECFA si su conclusidn anterior sobre
la IDMT para los residuos de deltametrina asociada a las BPV (es decir, 265 ug) sigue siendo valida, dada la propuesta
de armonizar el LMR para la leche del CCRVDF con el LMR para la leche del CCPR.

RECOMENDACION 6: LMR ARMONIZADO PARA LA DELTAMETRINA CON EL FIN DE ADAPTARLO A SU USO COMO
PLAGUICIDA'Y MEDICAMENTO VETERINARIO

Decisiones de gestion de riesgos propuestas

57. El GTE ofrece dos opciones para las decisiones de gestion de riesgos que se deben someter a la consideracién del
CCPRy el CCRVDF.

Opcién 1

58. El GTE propone que el CCPR y el CCRVDF tomen nota de que la armonizacion del LMR del CCRVDF para la leche con
el LMR del CCPR para la leche no cambiara las BPV establecidas para la deltametrina. En este sentido, la armonizacion
de los LMR no cambiara la exposicidn dietética asociada con las BPV estimada originalmente por el JECFA (es decir,
265 ug). Con este fin, el CCPR y el CCRVDF podrian considerar que la armonizacion de los LMR de deltametrina daria
lugar a que se utilizara un maximo del 92,42 % de la IDA (44,17 % procedente del uso veterinario + 48,25 % procedente
del uso como plaguicida).

23 Serie de informes técnicos de la OMS n.2 893
24 Serie de informes técnicos de la OMS n.2 918
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59. El GTE propone que el CCRVDF tome la decision de gestidn de riesgos de armonizar el LMR de la deltametrina para
la leche de vaca con el LMR para la leche del CCPR, 50 pg/kg. El GTE también propone que se adjunte una nota al LMR
armonizado con el siguiente texto:

El LMR del Codex para el uso veterinario de deltametrina en leche de bovino se presenta en CXM 2 y en la base de
datos en linea del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y se elaboro con el fin de
armonizarlo con el valor del LMR en la leche asociado a su uso como plaguicida. El valor de LMR armonizado es una
norma aceptada internacionalmente que tiene en cuenta el uso de deltametrin como medicamento veterinario y
plaguicida y facilita el comercio internacional, al tiempo que protege la salud de los consumidores.

60. De acuerdo con los Principios de andlisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas®,
el GTE propone que el CCPR tome las siguientes decisiones de gestion de riesgos:

e Armonizar los LMR de deltametrina en rifién e higado de bovino, ovino y caprino con los LMR de rifidn e
higado del CCRVDF, 50 pg/kg.

e Armonizar el LMR para grasa de ave de corral con el LMR para grasa de pollo/gallina del CCRVDF,
500 pg/kg.

e Armonizar el LMR para huevo con el LMR para huevo de pollo/gallina del CCRVDF, 30 pg/kg.

e Armonizar el LMR para despojos comestibles de aves de corral con los LMR para rifién e higado de
pollo/gallina del CCRVDF, 50 ug/kg.

61. El GTE también propone que se adjunte una nota al LMR armonizado con el siguiente texto:

Los LMR para deltametrin en rifidn e higado de bovino, ovino y caprino, en grasa de aves de corral, en huevo y en
despojos comestibles de aves de corral se elaboraron con el fin de armonizarlos con los correspondientes valores de
LMR asociados a su uso como medicamento veterinario. Los valores de los LMR armonizados son normas aceptadas
internacionalmente que tienen en cuenta el uso de deltametrin como medicamento veterinario y plaguicida, y facilitan
el comercio internacional, al tiempo que protegen la salud de los consumidores.

Opcidn 2

62. El GTE propone que el CCPR y el CCRVDF pregunten al JECFA si su conclusidn anterior sobre la IDMT para los residuos
de deltametrina asociada a las BPV (es decir 265 ug) sigue siendo adecuada si el CCRVDF armoniza el LMR para la leche
con el del CCPR. En caso de que el JECFA determine que su conclusion anterior sobre la IDMT sigue siendo vélida, el GTE
propone que el CCPRy el CCRVDF armonicen los distintos LMR de deltametrina tal como se explica en la primera opcion.

Tiabendazol

Ingesta diaria admisible

63. Discrepancia: Ninguna (Cuadro 7).
Limite mdximo de residuos

64. Discrepancia: Los LMR del CCPR para rifidn, higado y leche de bovino son superiores (Cuadro 7).

25 Principios de andlisis de riesqos aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Plaquicidas, parr. 19.
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Cuadro 7. Normas del Codex para residuos de tiabendazol en productos comestibles de origen animal donde existen
conflictos (diferencias marcadas en gris)

Compuesto precursor: Tiabendazol

Especie: Bovino

Conflicto de IDA: No

Conflicto en la definicion del residuo: No

Conflicto de LMR: Si: rifidn, higado y leche

Limite superior de

ingesta diaria Definicion del Grasa Rifidn Higado Musculo! | Leche
admisible (ug/kg | residuo: (ne/kg) | (ng/kg) (ne/kg) (ne/kg) (ne/kg)
pc)
Suma de tiabendazol
CCR\.,DF 100 y 5-hidroxi- 100 100 100 100 100
(bovino) .
tiabendazol
CCPR Suma de tiabendazol
. 100 y 5-hidroxi- NA2 1000 300 100 200
(bovino) .
tiabendazol

! Catalogado como “carne” en la base de datos del CCPR.
2NA, no asignado.

Andlisis

65. La JMPR de 2000% recomendd los LMR para rifién, higado y leche de bovino de 1000 ug/kg, 300 pg/kg y 200 pg/kg.
Se evalud el efecto de la armonizacidn de los LMR para rifién, higado y leche de bovino del CCRVDF con los LMR del
CCPR sobre la IDMT de los residuos de tiabendazol utilizando la informaciéon mas reciente sobre IDMT de la 40.2 reunidn
del JECFA?’. El efecto de la armonizacidn sobre la IDMT se realizé tal como se describe en el Apéndice 6 y se presenta
en el Apéndice 3, Cuadro A.3.4. Como se observa en el Apéndice 3, Cuadro A.3.4, la armonizacién de los LMR para rifidn,
higado y leche de bovino con los LMR del CCPR da como resultado que la IDMT utilice el 6,92 % de la IDA.

66. La evaluacidn mas reciente de la JMPR sobre el tiabendazol (JMPR de 2019%8) informé que la IDEI maxima asociada
con el uso como plaguicida es del 12,00 % de la IDA. La utilizacién total de la IDA para residuos de tiabendazol originados
por su uso como plaguicida y medicamento veterinario que resulta de la armonizacién de los LMR para rifidn, higado y
leche de bovino con los LMR del CCPR se estima en un maximo del 18,92 % (6,92 % procedente del uso veterinario +
12,00 % procedente del uso como plaguicida).

67. Por lo tanto, la armonizacién de los LMR del CCRVDF para rifién, higado y leche de bovino con los LMR del CCPR no
dard lugar a una exposicién que supere la IDA para los residuos de tiabendazol.

RECOMENDACION 7: LMR ARMONIZADO PARA EL TIABENDAZOL CON EL FIN DE ADAPTARLO A SU USO COMO
PLAGUICIDA Y MEDICAMENTO VETERINARIO

Decisiones de gestion de riesgos propuestas

68. El GTE propone que el CCRVDF tome la decisidon de gestion de riesgos de armonizar los LMR de tiabendazol para
rifion, higado y leche de bovino con los LMR del CCPR de 1000 ug/kg, 300 ug/kg y 200 ug/kg, respectivamente. El GTE
también propone que se adjunte una nota al LMR armonizado con el siguiente texto:

Los LMR del Codex para el uso veterinario de tiabendazol en rifion, higado y leche de bovino se elaboraron para
armonizarlos con los valores de LMR para rifion, higado y leche asociados con el uso como plaguicida. Los valores de
LMR armonizados son normas aceptadas internacionalmente que tienen en cuenta el uso de tiabendazol como
medicamento veterinario y plaguicida, y facilitan el comercio internacional, al tiempo que protegen la salud de los

consumidores.
26 Estudio FAO: Produccidn y Proteccion Vegetal, n.2 163
277 Serie de informes técnicos de la OMS n.2 832

28 FAO y OMS. 2019. Pesticide residues in food 2019 — Report 2019 — Extra Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues
[Residuos de plaguicidas en los alimentos 2019. Informe 2019 de la reunién conjunta extra FAO/OMS sobre residuos de
plaguicidas]. Roma.
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A TiTULO INFORMATIVO
Los apéndices 1 a 6 se presentan a titulo informativo para fundamentar las observaciones sobre las recomendaciones 1 a 7.

Apéndice 1: Efecto de la armonizacién de LMR divergentes sobre la ingesta diaria estimada internacional (IDEI) de residuos
Cuadro A.1.1. Efecto de la adopcién por parte del CCPR del LMR del CCRVDF para ciflutrin en la leche sobre la ingesta diaria estimada internacional de residuos de

ciflutrin
CIFLUTRIN (157) Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)?! | IDA = 0-0,04 mg/kg pc
Cédigo MRES o Dietas: g/persona/dia ‘ Ingesta = ingesta diaria: pug/persona
del Producto MRES-E A B C D E F
Codex mg/kg dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta
ML Leches
0106 (estimacion de la ingesta 0,004 68,8 | 0,3 190,6 | 0,8 794 |03 302,6 | 1,2 179,6 | 0,7 2379 | 1,0
original)
Leches
ML (estimacion de la ingesta
0106 utilizando el LMR del 0,04 68,8 3,0 190,6 | 8,0 79,4 3,0 302,6 | 12,0 179,6 | 7,0 237,9 | 10,0
CCRVDF)
Fstlmauon original de la 32 36,0 18,7 14,4 13,8 12,7
ingesta total (ug/persona)
Estimacion de la ingesta total
utilizando el LMR del CCRVDF 5,9 43,2 21,4 25,2 20,1 21,7
(ug/persona)
Peso corporal por region 60 60 60 60 60 60
(kg pc)
IDA (ug/persona) 2400 2400 2400 2400 2400 2400
Eeti — zinal
stimacion original de 0,10 % 1,50 % 0,80 % 0,60 % 0,60 % 0,50 %
utilizacién de la IDA
Estimacion de la utilizacion
de la IDA utilizando el LMR 0,25 % 1,80 % 0,89 % 1,05 % 0,84 % 0,90 %
del CCRVDF

Y nformacién original de la IDEI obtenida del Anexo 4 del informe de la JMPR de 2012.
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CIFLUTRIN (157) Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)?! IDA = 0-0,04 m§/kg pc
Codigo MRES o Dietas: g/persona/dia ‘ Ingesta = ingesta diaria: ug/persona
del Producto MR';IS('E G H | J K L M
mg/kg
Codex dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta
ML Leches
0106 (estimacion de la ingesta 0,004 66,0 0,3 121,1 | 0,5 81,6 0,3 102,4 | 0,4 207,7 | 0,8 57 0,2 2879 | 1,2
original)
Leches
ML (estimacién de laingesta | ) 66,0 | 3,0 121,1 | 5,0 81,6 | 3,0 102,4 | 4,0 207,7 | 8,0 57,0 | 2,0 287,9 | 12,0
0106 utilizando el LMR del ! ! ! ! ! ’ ! ! ! ! ! ! ! ! !
CCRVDF)
Fshmaaon original de la 9,9 276 43 5,7 340 9,2 18,5
ingesta total (ug/persona)
Estimacion de la ingesta
total utilizando el LMR del 12,6 32,1 7,0 9,3 41,2 11,0 29,3
CCRVDF (ug/persona)
Peso corporal por regién 60 60 60 60 60 60 60
(kg pc)
IDA (ug/persona) 2400 2400 2400 2400 2400 2400 2400
Eeti ion original
stimacion original de 0,50 % 1,10 % 0,20 % 0,20% 1,40 % 0,004 0,80 %
utilizacion de la IDA
Estimacion de la utilizacién
de la IDA utilizando el LMR 0,53 % 1,34 % 0,29 % 0,39% 1,72 % 0,46 % 1,22 %

del CCRVDF
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Cuadro A.1.2. Efecto de la adopcion por parte del CCPR del LMR del CCRVDF para cipermetrina en la leche sobre la ingesta diaria estimada internacional de

residuos de cipermetrina

CIPERMETRINAS (118)

Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)!

| IDA = 0-0,02 mg/kg pc

Cédigo MRES o Dietas: g/persona/dia ‘ Ingesta = ingesta diaria: ug/persona
del Producto MRES-E A B C D E F
Codex mg/kg dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta
ML Leches
0106 (estimacidn de la ingesta 0,011 68,8 0,8 190,6 | 2,1 79,4 0,9 302,6 | 3,3 179,6 | 2,0 2379 | 2,6
original)
Leches
ML (estimacién de la ingesta 0,1 68,8 | 7,3 190,6 | 19,1 794 | 8,2 302,6 | 30,0 179,6 | 18,2 237,9 | 23,6
0106 utilizando el LMR del ’ ! ’ ! ’ ! ’ ! ’ ! ! ! !
CCRVDF)
Estimacion original de la
. 177,3 313,0 404,7 268,4 228,1 221,1
ingesta total (ug/persona)
Estimacion de la ingesta total
utilizando el LMR del CCRVDF 183,8 330,0 412,0 295,1 244,3 242,1
(ug/persona)
Peso corporal por regién 60 60 60 60 60 60
(kg pc)
IDA (ug/persona) 1200 1200 1200 1200 1200 1200
Estimacion original de 14,80 % 26,10 % 33,70 % 22,40 % 19,00 % 18,40 %
utilizacién de la IDA
Estimacion de la utilizacién
de la IDA utilizando el LMR 15,31 % 27,50 % 34,33% 24,59 % 20,36 % 20,18 %
del CCRVDF

nformacién original de la IDEI obtenida del Anexo 4 del informe de la JMPR de 2011.
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CIPERMETRINAS (118) Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)! | IDA = 0-0,02 mg/kg pc
Cédigo MRES o Dietas: g/persona/dia ‘ Ingesta = ingesta diaria: ug/persona
del Producto MRIj'S('E G H | J K L M
mg/kg
Codex dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta
ML Leches
0106 (estimacidn de la ingesta 0,011 66,0 0,7 121,1 | 1,3 81,6 0,9 102,4 | 1,1 207,7 | 2,3 57,0 0,6 287,9 | 3,2
original)
Leches
ML (estimacién de laingesta | , | 66,0 | 6,4 121,1 | 11,8 81,6 |82 102,4 | 10,0 207,7 | 20,9 57,0 | 55 287,9 | 29,1
0106 utilizando el LMR del ! ! ’ ! ’ ! ’ ! ! ! ! ! ! ! !
CCRVDF)
Estimacion original de la 329,6 171,7 86,5 95,3 239,8 331,3 203,9
ingesta total (ug/persona)
Estimacion de la ingesta
total utilizando el LMR del 335,3 182,2 93,8 104,2 258,4 336,2 229,8
CCRVDF (ug/persona)
Peso corporal por regién 55 60 60 60 60 55 60
(kg pc)
IDA (ug/persona) 1200 1200 1200 1200 1200 1100 1200
Estimacion original de 30,00 % 14,30 % 7,20 % 7,90 % 20,00 % 30,1 17,00 %
utilizacién de la IDA
Estimacion de la utilizacion
de la IDA utilizando el LMR 30,48 % 15,18 % 7,82 % 8,68 % 21,53 % 30,56 % 19,15 %
del CCRVDF
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Cuadro A.1.3. Efecto de la adopcidn por parte del CCPR de los LMR del CCRVDF para deltametrina en el rifdn y el higado de bovino, ovino y caprino, en la grasa de
pollo/gallina, en el rifién y el higado de pollo/gallina y en los huevos sobre la ingesta diaria estimada internacional de residuos de deltametrina

Deltametrina (135)

Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)*

| IDA=0-0,01 mg/kg pc

MRES o Dietas: g/persona/dia Ingesta = ingesta diaria: ug/persona
Cédigo .
ol | Producto MR‘;-:‘( E Go1 G02 Go3 Goa G05 G06
m
&/ke dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta | dieta ingesta

MO 0105 | Despoios comestibles (mamiferos) 0,03 479 | 014 |968 |029 |297 |009 |549 [o016 |38 |012 |50 |015
(Estimacion de la ingesta original)
Despojos comestibles (mamiferos)

MO 0105 | (Estimacion de la ingesta utilizando los 0,05 4,79 0,23 9,68 0,48 2,97 0,15 5,49 0,27 3,84 0,20 5,03 0,25
LMR para higado y rifién del CCRVDF)
Carnes de aves, crudas (incl. preparadas)

PM 0110 | - 10 % de grasa 0,04 1,46 | 0,06 2,98 0,11 0,80 | 0,03 12,97 | 0,49 2,50 | 0,10 3,57 0,14
(Estimacion de la ingesta original)
Carnes de aves, crudas (incl.
preparadas) - 10% de grasa

PM 0110 . L. . . 0,50 1,46 0,79 2,98 1,45 0,80 0,39 12,97 | 6,45 2,50 1,32 3,57 1,84
Estimacion de la ingesta utilizando el
LR para la grasa del CCRVDF)

po o111 | Despoios comestibles de aves de corral | ), 0,12 | 0,00 0,12 | 0,00 0,11 | 0,00 537 | 0,11 0,24 | 0,00 0,10 | 0,00
(Estimacion de la ingesta original)
Despojos comestibles de aves de corral

PO 0111 (Estimacidn de la ingesta utilizando los 0,05 0,12 0,00 0,12 0,00 0,11 0,00 5,37 0,28 0,24 0,00 0,10 0,00
LMR para higado y rifion del CCRVDF)

PE 0112 Hue_vos L. . - 0,02 7,84 0,16 23,08 | 0,46 2,88 0,06 14,89 | 0,30 9,81 0,20 14,83 | 0,30
(Estimacion de la ingesta original)
Huevos

PE 0112 (Estimacidn de la ingesta utilizando el 0,03 7,84 | 0,24 23,08 | 0,69 2,88 | 0,09 14,89 | 0,45 9,81 | 0,30 14,83 | 0,45
LMR del CCRVDF)
Estimacion original de la ingesta total 179,9 211,9 1286 248,0 1715 245,3
(ng/persona)
Estimacion de la ingesta total utilizando
ol LR del CCRVDF (ug/persona) 180,8 213,7 129,1 254,4 172,9 247,3
Peso corporal por regién (kg pc) 60 60 60 60 60 60
IDA (ug/persona) 600 600 600 600 600 600
:EDsZmauon original de utilizacion de la 30,00 % 3530 % 2140 % 41,30 % 28,60 % 40,90 %
Estimacion de la utilizacion de la IDA o o o o o o
utilizando el LMR del CCRVDF 30,13 % 35,61 % 21,51% 42,40 % 28,82 % 41,21 %

! Informacion original de la IDEI obtenida del Anexo 3 del informe de la JMPR de 2016.

2 No comunicada en el informe de la JMPR de 2016.



CL 2025/48-PR/RVDF

23

Cuadro A.1.3 (continuacidn). Efecto de la adopcion por parte del CCPR de los LMR del CCRVDF para deltametrina en el rifion y el higado de bovino, ovino y caprino,
en la grasa de pollo/gallina, en el rifién y el higado de pollo/gallina y en los huevos sobre la ingesta diaria estimada internacional de residuos de deltametrina

Deltametrina (135)

Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)1

‘ IDA =0 - 0,01 mg/kg pc

Cadigo
del
Codex

Producto

MRES o
MRES-E

mg/kg

Dietas: g/persona/dia

Ingesta = ingesta diaria: pug/persona

G07

G08

G09

G10

G11

G12

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

MO 0105

Despojos comestibles (mamiferos)
(Estimacidn de la ingesta original)

0,03

15,17

0,46

5,19

0,16

6,30

0,19

6,78

0,20

3,32

0,10

3,17

0,10

MO 0105

Despojos comestibles (mamiferos)
(Estimacidn de la ingesta utilizando
los LMR para higado y rifidn del
CCRVDF)

0,05

15,17

0,77

5,19

0,27

6,30

0,32

6,78

0,33

3,32

0,17

3,17

0,17

PM 0110

Carnes de aves, crudas (incl.
preparadas) - 10 % de grasa
(Estimacidn de la ingesta original)

0,04

7,38

0,28

5,39

0,20

2,40

0,09

8,71

0,33

5,34

0,20

8,45

0,32

PM 0110

Carnes de aves, crudas (incl.
preparadas) - 10% de grasa
(Estimacion de la ingesta utilizando
el LMR para la grasa del CCRVDF)

0,50

7,38

3,68

5,39

2,63

2,40

1,18

8,71

434

5,34

2,63

8,45

4,21

PO 0111

Despojos comestibles de aves de
corral
(Estimacidn de la ingesta original)

0,02

0,33

0,01

0,72

0,01

0,27

0,01

0,35

0,01

0,80

0,02

NC?

PO 0111

Despojos comestibles de aves de
corral

(Estimacion de la ingesta utilizando
los LMR para higado y rifién del
CCRVDF)

0,05

0,33

0,03

0,72

0,03

0,27

0,03

0,35

0,03

0,80

0,05

NC

PE 0112

Huevos
(Estimacidn de la ingesta original)

0,02

25,84

0,52

29,53

0,59

28,05

0,56

33,19

0,66

36,44

0,73

8,89

0,18

PE 0112

Huevos
(Estimacion de la ingesta utilizando
el LMR del CCRVDF)

0,03

25,84

0,78

29,53

0,89

28,05

0,84

33,19

0,99

36,44

1,10

8,89

0,27

Estimacién original de la ingesta
total (ug/persona)

207,7

241,8

119,3

285,0

258,1

188,8

Estimacion de la ingesta total
utilizando el LMR del CCRVDF

(ng/persona)

211,7

244,6

120,8

289,5

261,0

192,8

Peso corporal por region (kg pc)

60

60

55

60

60

60

IDA (ug/persona)

600

600

550

600

600

600
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Estimacion original de utilizacion de
la IDA

34,60 %

40,30 %

21,70 %

47,50 %

43,00 %

31,50 %

Estimacion de la utilizacion de la
IDA utilizando el LMR del CCRVDF

35,28 %

40,77 %

21,97 %

48,25 %

43,50 %

32,14 %

! Informacion original de la IDEI obtenida del Anexo 3 del informe de la JMPR de 2016.

2 No comunicada en el informe de la JMPR de 2016.
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Cuadro A.1.3 (continuacidn). Efecto de la adopcién por parte del CCPR de los LMR del CCRVDF para deltametrina en el rifion y el higado de bovino, ovino y caprino,

en la grasa de pollo/gallina, en el rifién y el higado de pollo/gallina y en los huevos sobre la ingesta diaria estimada internacional de residuos de deltametrina

Deltametrina (135)

Ingesta diaria estimada internacional (IDEI)?!

IDA =0 - 0,01 mg/kg pc

Cadigo
del
Codex

Producto

MRES o
MRES-E

mg/kg

Dietas: g/persona/dia

Ingesta = ingesta diaria: ug/persona

G13

Gl14

G15

G16

G18

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

dieta

ingesta

MO 0105

Despojos comestibles (mamiferos)
(Estimacidn de la ingesta original)

0,03

4,64

0,14

1,97

0,06

10,01

0,30

3,27

0,10

3,98

0,12

MO 0105

Despojos comestibles (mamiferos)
(Estimacidn de la ingesta utilizando
los LMR para higado y rifion del
CCRVDF)

0,05

4,64

0,23

1,97

0,10

10,01

0,50

3,27

0,17

3,98

0,20

PM 0110

Carnes de aves, crudas (incl.
preparadas) - 10 % de grasa
(Estimacidn de la ingesta original)

0,04

0,39

0,01

1,20

0,05

571

0,22

0,50

0,02

5,56

0,21

PM 0110

Carnes de aves, crudas (incl.
preparadas) - 10% de grasa
Estimacion de la ingesta utilizando
el LMR para la grasa del CCRVDF)

0,50

0,39

0,13

1,20

0,66

5,71

2,89

0,50

0,26

5,56

2,76

PO 0111

Despojos comestibles de aves de
corral
(Estimacidn de la ingesta original)

0,02

0,10

0,00

0,70

0,01

0,97

0,02

0,10

0,00

NC?

PO 0111

Despojos comestibles de aves de
corral

(Estimacidn de la ingesta utilizando
los LMR para higado y rifién del
CCRVDF)

0,05

0,10

0,00

0,70

0,03

0,97

0,05

0,10

0,00

NC

PE 0112

Huevos
(Estimacidn de la ingesta original)

0,02

3,84

0,08

4,41

0,09

27,25

0,55

1,13

0,02

7,39

0,15

PE 0112

Huevos
(Estimacidn de la ingesta utilizando
el LMR del CCRVDF)

0,03

3,84

0,12

4,41

0,14

27,25

0,83

1,13

0,03

7,39

0,23

Estimaciodn original de la ingesta
total (ug/persona)

213,4

76,9

230,1

145,5

99,0

Estimacion de la ingesta total
utilizando el LMR del CCRVDF

(ng/persona)

213,7

77,6

233,3

145,8

101,7

Peso corporal por region (kg pc)

60

60

60

60

60

IDA (ug/persona)

600

600

600

600

600
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Estimacion original de utilizacion de
la IDA

35,60 %

12,80 %

38,40 %

24,20 %

16,50 %

Estimacion de la utilizacion de la
IDA utilizando el LMR del CCRVDF

35,61 %

12,93 %

38,88 %

24,30 %

16,95 %

! Informacion original de la IDEI obtenida del Anexo 3 del informe de la JMPR de 2016.

2 No comunicada en el informe de la JMPR de 2016.
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Apéndice 2: Efecto de la armonizacion de LMR divergentes sobre la ingesta a corto plazo estimada internacional (IESTI) de residuos

Cuadro A.2.1. Efecto de la adopcién por parte del CCPR del LMR del CCRVDF para ciflutrin en la leche sobre la ingesta a corto plazo estimada internacional de residuos de

ciflutrin
CIFLUTRIN (157) | Ingesta a corto plazo estimada internacional (IESTI)* DRA = 0,040 mg/kg pc (40 pg/kg pc)
Grupos de poblacion mixtos todos los nifos pobl. gen.
grupos
MRES RME Peso
o o unitario,
Codigo MRES- RME- Fact. Porcidn porcién
del E E corr. Grupo de grande comestible, | Factor de % DRA % DRA % DRA
Codex Producto Elaboracién | mg/kg mg/kg dieta Pais poblaciéon n g/persona g variabilidad Caso redondeada redondeada redondeada
Leches .
ML (estimacién de la ingesta | Total 0,004 1,000 | UA Nifio, 2-6 2923 | 19336 NC2 NC 3 1% 1% 0%
0106 . afos
original)
Leches
ML (estimacion de la ingesta Nifio, 2-6 o o o
0106 utilizando el LMR del Total 0,040 1,000 UA afios 2923 1933,6 NC NC 3 10 % 10 % 10 %
CCRVDF)

Yinformacién original de la IDEI obtenida del Anexo 4 del informe de la JMPR de 2012.

2 NC, no comunicado

Cuadro A.2.2. Efecto de la adopcién por parte del CCPR del LMR del CCRVDF
para cipermetrina en la leche sobre la ingesta a corto plazo estimada internacional de residuos de cipermetrina

. . . 1
CIPERMETRINA (118) Ingesta a corto plazo estimada internacional (IESTI) DRA = 0,040 mg/kg pc (40 pg/kg pc)
MRES RME Peso
o o unitario,
Codigo MRES- RME- Fact. Porcién porcion
del E E corr. Grupo de grande comestible, | Factor de % DRA
Codex Producto Elaboracion | mg/kg mg/kg dieta Pais poblacion n g/persona g variabilidad Caso | redondeada
Leches EJSr: ;izs
ML 0106 (estimacion de la ingesta NC2 0,011 NC de NC NC 2466,0 NC NC 3 1%
izinal
original) América
Leches EJS: iE::ido(;S
ML 0106 | (estimacion de la ingesta NC 0,100 NC de NC NC 2466,0 NC NC 3 9%
utilizando el LMR del CCRVDF) -
América

informacién original de la IDEI obtenida del Anexo 4 del informe de la JMPR de 2008.

2 NC, no comunicado
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Cuadro A.2.3. Efecto de la adopcion por parte del CCPR de los LMR del CCRVDF para deltametrina en el higado y rifién de pollo/gallina sobre la ingesta a corto plazo estimada
internacional de residuos de deltametrina

Ingesta a corto plazo estimada internacional
DELTAMETRINA (157) (IESTI)* DRA = 0,050 mg/kg pc (40 ug/kg pc)
Peso
unitario,
Codigo MRES o RME o Porcién porcién % DRA
del MRES-E RME-E Grupo de grande comestible, | Factor de aguda
Codex Producto mg/kg mg/kg Pais poblacién g/persona | g variabilidad | Caso redondeada
Estados
PO 0110 DES!C)OJOS. ’comestl.bles de aves de corral 0,03 Unidos Poblacion 248,0 N2 NC 1 0%
(Estimacidn de la ingesta original) de general
América
. . Estados
Despojos comestibles de aves de corral Unidos Poblacién
PO 0110 | (Estimacion de la ingesta utilizando los LMR 0,05 248,0 NC NC 1 2%
ara higado y rifion del CCRVDF) de general
P América
Estados
PO 0110 Despows Icomestl.bles de avgg de corral 0,03 Unidos N|n~os de hasta 37,0 NC NC 1 0%
(Estimacidn de la ingesta original) de 6 afios
América
. " Estados
Despojos comestibles de aves de corral Unidos Nifios de hasta
PO 0110 | (Estimacidn de la ingesta utilizando los LMR 0,05 o 37,0 NC NC 1 2%
. ix o de 6 afios
para higado y rifion del CCRVDF) América

L Informacién original de la IDEI obtenida del Anexo 4 del informe de la JMPR de 2002.

2 NC, no comunicado
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Apéndice 3: Efecto de la armonizacion de LMR divergentes sobre la ingesta diaria mdxima tedrica (IDMT) de residuos

Cuadro A.3.1. Efecto de la adopcion por parte del CCRVDF de los LMR del CCPR de cihalotrina en grasa, riiidn, higado y leche sobre
la ingesta diaria maxima teorica de residuos de cihalotrina

CIHALOTRINA Ingesta diaria maxima teérica (IDMT)! | IDA (ug/kgpc)= 5
Especie: Bovino, ovino, porcino, todos los
demas rumiantes Definicion del residuo: Cihalotrina
Estimacion de
Valor LMR Consumo de residuos totales Ingesta diaria maxima
Tejido (ng/kg) Marcador:Total tejido (kg) (ng/kg) tedrica (ug)
Grasa (original) 400 1 0,05 400,00 20,00
Grasa (estimacion de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 3000 1 0,05 3000,00 150,00
Rifién (original) 20 0,2 0,05 100,00 5,00
Rifién (estimacion de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 200 0,2 0,05 1000,00 50,00
Higado (original)2 50 0,06 0,1 833,33 83,33
Higado (estimacion de la ingesta
utilizando el LMR del CCPR) 50 0,06 0,1 833,33 83,33
Musculo (original) 20 1 0,3 20,00 6,00
Leche (original)3 30 1 1,5 30,00 45,00
Leche (estimacidn de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 200 1 1,5 200,00 300,00
IDA persona de 60 kg (ug/dia) 300,00
Ingesta diaria total original (ug) 159,33
Estimacidn original de utilizacion de la IDA 53,11%
Ingesta diaria total utilizando los LMR del CCPR (ug) 589,33
Estimacion de la utilizacion de la IDA utilizando los LMR del CCPR 196,44 %

Linformacién original sobre la IDMT obtenida del informe de la 54.2 reunion del JECFA (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.2 900).

2 EILMR original para el higado de 50 pug/kg Unicamente se aplica al ovino. El LMR original de higado para bovino y todos los demds rumiantes es de 20 pg/kg. El valor
del LMR de 50 pg/kg se utiliza como estimacion de la exposicion en el peor de los casos.

3 Los LMR para la leche solo se aplican al ganado bovino y a todos los demds rumiantes.
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Cuadro A.3.2. Efecto de la adopcidn por parte del CCRVDF del LMR del CCPR para cipermetrina en la grasa sobre la ingesta diaria
maxima tedrica de residuos de cipermetrina

CIPERMETRINA Ingesta diaria maxima teérica (IDMT)! IDA (ug/kg pc) = | 20
Especie: Bovino, ovino y todos los demas
rumiantes Definicién del residuo: Cipermetrina
Estimacion de
Valor LMR Consumo de residuos totales Ingesta diaria
Tejido (ng/kg) Marcador:Total tejido (kg) (ng/kg) maxima tedrica (ug)
Grasa (original) 1000 0,8 0,05 1250,00 62,50
Grasa (estimacion de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 2000 0,8 0,05 2500,00 125,00
Rifién (original) 50 0,05 0,05 1000,00 50,00
Higado (original) 50 0,1 0,1 500,00 50,00
Musculo (original) 50 0,3 0,3 166,67 50,00
Leche (original)2 100 0,95 1,5 105,26 157,89
IDA persona de 60 kg (ug/dia) 1200,00
Ingesta diaria total original (ug) 370,39
Estimacion original de utilizacion de la IDA 30,87 %
Ingesta diaria total utilizando los LMR del CCPR (ug) 432,89
Estimacion de la utilizacion de la IDA utilizando los LMR del CCPR 36,07 %

Linformacién original sobre la IDMT obtenida de la monografia del JECFA (Estudio FAO: Alimentacién y Nutricién, n2 41/16).

2El LMR para la leche solo se aplica al ganado bovino.
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Cuadro A.3.3. Efecto de la adopcidn por parte del CCRVDF del LMR del CCPR para deltametrina en la leche sobre la ingesta diaria
maxima tedrica de residuos de deltametrina

DELTAMETRINA

Ingesta diaria maxima tedrica (IDMT)1

IDA (p.g/kg pc) =10

Especie: Bovino

Definicion del residuo: Deltametrina

Estimacion de

Ingesta diaria

Valor LMR Consumo de residuos totales |maxima tedrica
Tejido (ng/kg) Marcador:Total tejido (kg) (p.E/ kg) (ng)
Grasa (original) 500 0,6 0,05 833,33 41,67
Rifién (original) 50 0,03 0,05 1666,67 83,33
Higado (original) 50 0,04 0,1 1250,00 125,00
Musculo (original)2 30 - 0,3 - -
Leche (original)®3 30 0,55 15 54,55 81,82
Leche (estimacidn de la ingesta utilizando el LMR del CCPR)3 50 0,55 1,5 90,91 136,36
Huevos (original)2 30 - 0,1 - -
IDA persona de 60 kg (ug/dia) 600,00
Ingesta diaria total original (ug) 331,82
Estimacion original de utilizacion de la IDA 55,30 %
lingesta diaria total utilizando los LMR del CCPR (ug) 386,36
Estimacion de la utilizacion de la IDA utilizando los LMR del CCPR 64,39 %

Linformacién original sobre la IDMT obtenida del informe de la 52.2 reunién del JECFA (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.2 893).

2 Los LMR del CCRVDF se basan en la sensibilidad del método y el JECFA no considerd que contribuyeran a la IDMT (52.2 reunidn del JECFA, Serie de Informes Técnicos

de la OMS, n.2 893).

3Aunque el JECFA no considerd que la leche contribuyera a la IDMT, se utiliza la relacion marcador:total mas baja notificada para la leche en la monografia del JECFA
como estimacion de la exposicion en el peor de los casos para evaluar el efecto de utilizar el valor del LMR de la JMPR para la leche (Estudio FAO: Alimentacion y

Nutricién, n.2 41/12).
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Cuadro A.3.4. Efecto de la adopciéon por el CCRVDF de los LMR del CCPR para riiion, higado y leche de bovino en la ingesta diaria
maxima tedrica de residuos de tiabendazol

TIABENDAZOL

Ingesta diaria maxima tedrica (IDMT)1

IDA (ug/kg pc) =

100

Especie: Bovino

Definicion del residuo: Suma de tiabendazol y 5-hidroxi-tiabendazol

Estimacion de

Valor LMR Consumo de residuos totales Ingesta diaria
Tejido (ng/kg) Marcador:Total tejido (kg) (ng/kg) maxima tedrica (ug)
Grasa (original) 100 1 0,05 100 5,00
Rifidn (original) 100 1 0,05 100 5,00
Rifidn (estimacion de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 1000 1 0,05 1000 50,00
Higado (original) 100 1 0,1 100 10,00
Higado (estimacion de la ingesta
utilizando el LMR del CCPR) 300 1 0,1 300 30,00
Musculo (original) 100 1 0,3 100 30,00
Leche (original) 100 1 1,5 100 150,00
Leche (estimacidn de la ingesta utilizando
el LMR del CCPR) 200 1 1,5 200 300,00
IDA persona de 60 kg (ug/dia) 6000,00
Ingesta diaria total original (ug) 200,00
Estimacion original de utilizacion de la IDA 3,33%
Ingesta diaria total utilizando los LMR del CCPR (ug) 415,00
Estimacion de la utilizacion de la IDA utilizando los LMR del CCPR 6,92 %

1 Informacién original sobre la IDMT obtenida del informe de la 40.2 reunién del JECFA (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.2 832).
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Apéndice 4: Estimacion del efecto de la armonizacion de los LMR en la ingesta diaria estimada internacional de
residuos de ciflutrin

1. El efecto de la armonizacion del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF sobre la
IDEI de residuos de ciflutrin se evalué de la siguiente manera.

Paso 1

2. Se utiliz6 el valor del LMR del CCRVDF para la leche (40 pg/kg = 0,04 mg/kg) como valor de exposicion en el
peor de los casos en lugar del nivel mediano de residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES) de ciflutrin
(0,004 mg/kg) para calcular la ingesta dietética de residuos de ciflutrin procedentes de la leche para cada una de las
13 dietas del grupo SIMUVIMA/Alimentos. Se proporciona un ejemplo de célculo para la Dieta A.

LMR del CCRVDF

Nueva ingesta estimada de residuos de leche = WX ingesta estimada de residuos de leche original

Para la Dieta A:

LMR del CCRVDF = 0,04 mg/kg

MRES = 0,004 mg/kg

Ingesta estimada de residuos de leche original = 0,3 pg/dia

0,04 (mg/kg)

m x 0,3 ug/persona/dia = 3,0 pug/persona/dia

Nueva ingesta estimada de residuos de leche =

Paso 2

3. Para cada una de las 13 dietas del grupo SIMUVIMA/Alimentos, las nuevas estimaciones de ingesta dietética
para la leche calculadas en el paso 1 se utilizaron para calcular la estimacion de la ingesta total de residuos de
ciflutrin. Se proporciona un ejemplo de cdlculo para la Dieta A.

Nueva ingesta total = (ingesta total original - ingesta estimada de residuos de leche original)+nueva ingesta estimada de residuos de leche

Para la Dieta A:

Ingesta total original = 3,2 ug/persona

Ingesta estimada de residuos de leche original = 0,3 ug/persona
Nueva ingesta estimada de residuos de leche = 3,0 pug/persona

Nueva ingesta total = (3,2 ug/persona - 0,3 pug/persona) + 3,0 ug/persona = 5,9 ug/persona

Paso 3

4, Para cada una de las 13 dietas del grupo SIMUVIMA/Alimentos, se utilizaron los nuevos valores de ingesta
total de residuos de ciflutrin para determinar el porcentaje de utilizacion de la IDA asociado con el uso como
plaguicida y armonizar el LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF. Se proporciona un ejemplo
de calculo para la Dieta A.

nueva ingesta total
X
IDA

Utilizacion de IDA =

Para la dieta A:
Nueva ingesta total = 5,9 ug/persona
IDA = 2400 ug/persona

. 5,9 ug/persona
Utilizacion de IDA= ————— =0,25%
2400 pg/persona
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Apéndice 5: Estimacion del efecto de la armonizacion de los LMR en la ingesta a corto plazo estimada internacional de
residuos de ciflutrin

1. El efecto de la armonizacion del LMR para la leche del CCPR con el LMR para la leche del CCRVDF sobre la IESTI de
residuos de ciflutrin se evalué de la siguiente manera.

2. Se utilizo el valor del LMR para la leche del CCRVDF (40 pg/kg = 0,04 mg/kg) como valor de exposicion en el peor de
los casos en lugar del valor del residuo de ciflutrin (nivel mediano de residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES)
o residuo mas elevado (RME); 0,004 mg/kg) para estimar el porcentaje de utilizacion de la dosis de referencia aguda
(DRA) por los residuos de ciflutrin procedentes de la leche. Se proporciona un ejemplo de calculo para la poblacién
mixta.

o LMR del CCRVDF
Nueva utilizacion de DRA = T MRES x utilizacién original de DRA

Para la poblacion mixta:

LMR del CCRVDF = 0,04 mg/kg
MRES = 0,004 mg/kg

Utilizacion original de DRA=1%

e 0,04 mg/kg
Nueva utilizacion de DRA= ———— x1%=10%
0,004 mg/kg
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Apéndice 6: Estimacion del efecto de la armonizacion de los LMR en la ingesta diaria mdxima tedrica de residuos de
cihalotrina

1. El efecto de la armonizacién de los LMR del CCRVDF para grasa, rifidn, higado y leche con los LMR del CCPR
sobre la IDMT de residuos de cihalotrina se evalué como sigue.

Paso 1

2. Los valores de los LMR del CCPR para grasa, rifidén, higado y leche se utilizaron como valor de exposicion en el
peor de los casos en lugar de los valores actuales de los LMR del CCRVDF para estimar los valores de la IDMT para cada
tejido. Se proporciona un ejemplo de cdlculo para la grasa.

LMR del CCPR para grasa
Nuevo valor de IDMT para grasa = — x valor de consumo de grasa
relacion marcador:total para grasa

Para la grasa:

LMR del CCPR = 3000 pg/kg

relacion marcador:total para grasa =1
valor de consumo de grasa = 0,05 kg

3000 pg/kg
Nuevo valor de IDMT para grasa = — x 0,05 kg = 150,0 pg

Paso 2

3. Los nuevos valores de IDMT (es decir, grasa, rifién, higado y leche) se sumaron a los valores originales de IDMT
no modificados (es decir, musculo) para obtener un nuevo valor de ingesta diaria total de residuos de cihalotrina.

Nuevo valor de IDMT para grasa = 150.0 pug
Nuevo valor de IDMT para rifidon = 50.0 pug
Nuevo valor de IDMT para higado = 83.33 ug
Nuevo valor de IDMT para leche = 300.0 pg
Valor original de IDMT para musculo = 6,0 ug

Nueva ingesta diaria total = 150,0 ug + 50,0 ug + 83,33 ug + 300,0 pg + 6,0 ug = 589,3 ug

Paso 3

4, El nuevo valor de ingesta diaria total se utilizd para determinar el porcentaje de utilizacion de la IDA que se
asociaria con el uso veterinario y la armonizacién con los LMR del CCPR para grasa, rifidn, higado y leche.

L Nueva ingesta diaria total
Utilizacién de IDA = x 100
IDA para una persona de 60 kg

Nueva ingesta diaria total = 589.33 ug
IDA para una persona de 60 kg = 300,0 ug

S 589,33 ug
Utilizacion de IDA =——— x 100 = 196,44 %
300,0 pg



