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Principios de Analisis del Riesgo del Codex

El Codex Alimentarius (en adelante Codex), o cddigo alimentario, es un conjunto de normas alimentarias de
referencia internacional cuya finalidad es garantizar la distribucion de alimentos inocuos y de calidad a todas las
personas y en cualquier lugar del mundo. Su Comision (CAC) creada en 1961 por la OMS y la_FAO aglutina ya a 185
paises y otros muchos observadores.

Dado que durante el ultimo siglo la cantidad de alimentos comercializados a nivel internacional ha crecido
exponencialmente y, hoy en dia, una cantidad y variedad de alimentos antes nunca imaginada circula por todo el
planeta, el Codex ha ganado mas y mas importancia para los consumidores, los productores de alimentos, los
organismos nacionales de control de los alimentos y, en general, para el comercio alimentario internacional.

El Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas en los alimentos (CCPR) se retne anualmente en China vy, entre
otras finalidades, persigue la fijacion de unos Limites Mdximos de residuos (CXL) que aseguren la aptitud de los
alimentos para el consumidor y, a la vez, faciliten el comercio internacional de los mismos. La AECOSAN representa
a Espafia en la delegacion de la UE que actia como organizacién Miembro del Codex y es presidida por aquel Estado
Miembro de la UE que ostente, en ese semestre, la Presidencia del Consejo UE.

Las normas del Codex se basan en la mejor y mas actualizada informacién cientifica disponible, respaldada por
drganos internacionales independientes de evaluacion de riesgos. En el caso de los residuos de plaguicidas, por la
JMPR, que es una reunidon conjunta de expertos en residuos procedentes de la FAO-OMS. EFSA (La Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria) participa en la delegacion europea y comprueba que la evaluacidon también se
realiza segun los altos estandares de seguridad alimentaria de la UE.

Aunque se trata de recomendaciones cuya aplicacion por sus miembros es facultativa, las normas del Codex sirven
en muchas ocasiones de base para sus propias legislaciones. Aquellos limites fijados por este Comité, y para los que
la delegacidon presente de la UE no ha mostrado reservas seran posteriormente incorporados directamente y con
plena validez legal en la legislacion de la UE, es decir, el Reglamento (CE) N2 396/2005 siempre que se cumplan tres
condiciones:

1. La UE también fije LMR para ese producto en particular (por ejemplo, la UE no fija LMR directamente
sobre productos transformados).

2.  EILMR actualmente en vigor en la UE es menor que el CXL ( en caso contrario no seria necesario), y

3. Se han cumplido los criterios de la UE en relacion a la proteccién de los consumidores, documentacién de
apoyo a la solicitud y reglas de extrapolacion de los ensayos de residuos.

En su ultima reunion la Comision del Codex ha aprobado la revision de los principios de analisis del riesgo aplicados
por el Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas, documento que se integrara en el Manual de procedimiento
de la Comisidn y constituye la base de los trabajos del Codex Alimentarius sobre los residuos de plaguicidas con el
objetivo de conseguir alimentos seguros y de calidad para todos.
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APENDICE Xill
PRINCIPIOS REVISADOS DE ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS POR EL
COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
(Para adopcion)
1. AMBITO DE APLICACION
1. El presente documento aborda la aplicacién que el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR, por sus

siglas en inglés), en calidad de érgano de gestion de riesgos, y la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas
(JMPR, por sus siglas en inglés), en calidad de drgano de evaluacion de riesgos, facilitan la empleo uniforme de los Principios de
aplicacion préctica para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius. Este documento debera leerse conjuntamente
con los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos en el marco del Codex Alimentarius.

2. ASPECTOS GENERALES
RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO PARA ESTABLECER LiMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

2. En lo que respecta a las cuestiones de residuos de plaguicidas en el Codex, corresponde a la Comision del Codex
Alimentarius (CAC, por sus siglas en inglés) y al CCPR asesorar y tomar decisiones sobre la gestion de riesgos, mientras que es
responsabilidad de la IMPR emprender la evaluacién de riesgos.

3. El proceso de establecimiento de LMR se inicia cuando un miembro u observadores proponen un plaguicida para que la
JMPR lo evallie. Al examinar la propuesta, el CCPR, en consulta con la Secretaria Conjunta la JMPR, puede priorizar y programar
la evaluacion del plaguicida.

4. El Grupo Basico de Evaluacion de la OMS evalla los datos disponibles, que incluyen una amplia gama de efectos
toxicologicos finales, con el objetivo de estimar una ingesta diaria admisible (IDA) y una dosis de referencia aguda (DRA), segun
sea necesario y se disponga de datos.

5. El Cuadro de Expertos de la FAO en Residuos de Plaguicidas en los Alimentos y el Ambiente evalla los datos sobre
patrones de uso registrados, destino de los residuos, metabolismo animal y vegetal, metodologia analitica y los datos sobre
residuos obtenidos de ensayos supervisados de residuos, con el fin de proponer definiciones de residuos y los niveles maximos de
residuos del plaguicida en alimentos y piensos.

6. La evaluacion de riesgos por la JMPR incluye una estimacion de la exposicion dietética a corto plazo (un dia) y a largo
plazo y una comparacion de estos valores con los valores toxicologicos de referencia correspondientes. Los LMR en o sobre los
alimentos o piensos se basan en la informacién de las Buenas Practicas Agricolas (BPA), tomando en consideracion la informacion
sobre las ingestas dietéticas, y los alimentos derivados de productos basicos que se ajustan a los respectivos LMR deben resultar
toxicolégicamente aceptables.

7. El CCPR considera las recomendaciones de la JMPR a la luz de la informacién contenida en los correspondientes
informes y monografias de la JMPR. Las recomendaciones de LMR que son aceptadas por el CCPR se presentan a la CAC para su
aprobacion como LMR del Codex (CXL). Este proceso se complementa con un activo programa de revision periddica.

8. El CCPR y la JMPR deberan asegurar que sus respectivas aportaciones al proceso de analisis de riesgos produzcan unos
resultados que tengan un fundamento cientifico, sean plenamente transparentes, estén exhaustivamente documentados y se
faciliten oportunamente a los miembros?.

3. POLITICA DE EVALUACION DE RIESGOS

9. El CCPR examinara los aspectos que se indican a continuacion al preparar su lista de prioridades de los compuestos para
someterlos para la evaluacion de la JMPR:

a.  Elmandato del CCPR.

b.  Elmandato de la JMPR.

c.  ElPlan Estratégico de la CAC.

d.  Los requisitos para la nominacion y criterios para la priorizacion y la programacion de plaguicidas.

10. Cuando se remitan plaguicidas a la JMPR, el CCPR proporcionara informacién basica y especificara claramente las
razones de la solicitud cuando los plaguicidas se nominen para su evaluacion.

11. Cuando se remitan plaguicidas a la JMPR, el CCPR podra también someter diversas opciones de gestién de riesgos, con
el fin de obtener la orientacién de la JMPR sobre los riesgos correspondientes y las posibles reducciones de éstos vinculadas a
cada opcion.

1 Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in food and feed, FAO Plant Production and Protection
Paper, 197, 2009, ISBN 978-92-5-106436-8 (Disponible Gnicamente en inglés).
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12. El CCPR solicitara a la JMPR que examine cualquier politica de evaluacion de riesgos, métodos y directrices que el CCPR
tenga en estudio para evaluar LMR para plaguicidas.

13. Al establecer sus normas, el CCPR indicaré claramente en qué casos aplica consideraciones basadas en otros factores
legitimos? relevantes para la proteccion de la salud de los consumidores y para la promocion de practicas equitativas en el comercio
de alimentos, ademas de la evaluacién de riesgos de la JMPR y los LMR recomendados, y explicara los motivos por los que lo ha
hecho.

14, La JMPR aplica un procedimiento transparente de evaluacion de riesgos con base cientifica, para establecer una IDA y
DRA, segln proceda.

15. La JMPR, en consulta con el CCPR, debera continuar elaborando los requisitos minimos de datos necesarios para que la
JMPR pueda realizar las evaluaciones de riesgos.

16. La Secretaria de la JMPR examinara si se han tenido en cuenta estos requisitos de datos minimos en la preparacion del
programa provisional para las reuniones de la JMPR.

3.1 LMR PARA GRUPOS ESPECIFICOS
3.1.1  LMR para alimentos de origen animal

17. Se requieren estudios del metabolismo de animales de granja cuando un plaguicida se aplica directamente al ganado, 0 a
los locales o establos del ganado, o cuando permanecen considerables residuos en los cultivos o productos utilizados en piensos,
(p. €]. forrajes y partes vegetales que podrian ser utilizados en piensos, productos derivados y productos secundarios de los
procesos industriales). Los resultados de los estudios de la alimentacion de los animales de granja y los residuos presentes en los
piensos sirven también como fuente primaria de informacion para estimar niveles maximos de residuos en los alimentos de origen
animal.

18. Si no se dispone de estudios adecuados, no se establecera ningtin LMR para los alimentos de origen animal. No deberian
establecerse LMR para piensos (ni para los cultivos primarios) en ausencia de datos de transferencia a animales. Cuando la
exposicion del ganado a los plaguicidas a través de los piensos conduce a unos residuos que se encuentran en el limite de
cuantificacion (LC), deberan establecerse LMR en el LC para los alimentos de origen animal. Deberian establecerse LMR para los
grupos de alimentos de origen animal, por ejemplo, despojos comestibles (mamifero), si los animales estan expuestos a residuos de
plaguicidas a través de la alimentacién animal, y para alimentos especificos, por ejemplo, rifiones de vacuno, en los casos en que
los animales son tratados directamente con un plaguicida.

19. 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, prevalecerd la recomendacién mas elevada
independientemente de si han sido recomendados por la JMPR o el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA, por sus siglas en inglés).

312  LMR para plaguicidas liposolubles

20. Si se determina que un plaguicida es “liposoluble”, después de tener en cuenta los factores siguientes, esto se indica con
la frase “Los residuos son liposolubles” en la definicién de residuo:

a. cuando se disponga, la informacidn sobre la distribucion del residuo (tal como se define) en el masculo con
relacion a la grasa o en la leche entera con relacion a la grasa de la leche en los estudios del metabolismo y
alimentacion del ganado determina la designacion de un residuo como “liposoluble”;

b. enausencia de informacion Util sobre la distribucion de residuos en misculo y grasa o leche o grasa de leche, los
residuos con Coeficiente de Particion Octanol-Agua (logPow) > 3 se pueden considerar “liposolubles”.

21. Para la leche y los productos lacteos, dos niveles maximos de residuos son estimados para los plaguicidas liposolubles, si
los datos lo permiten; un nivel maximo de residuos para la leche entera y otro para la grasa de la leche. Cuando sea necesario, los
LMR para los productos lacteos pueden calcularse a partir de los dos valores, teniendo en cuenta el contenido de grasa y la
contribucién de la fraccién no grasa.

22. Para la regulacién y supervision de residuos de plaguicidas liposolubles en la leche, en que se han establecido CXL tanto
para la leche entera como para la grasa de la leche, debera analizarse la leche entera y compararse el resultado con los CXL para
la leche entera.

3.1.3  LMR para especias

23. Pueden establecerse LMR para especias sobre la base de datos de vigilancia, de conformidad con las directrices
establecidas por la JMPR.

2 Declaraciones de principios referentes a la funcién que desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta
otros factores. Manual de procedimiento de Codex. 21.2 Edicion, paginas 217-218.
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3.1.4  LMR para alimentos o piensos procesados o listos para el consumo

24, La JMPR evalla los estudios de procesamiento para determinar los factores de procesamiento que permiten estimar las
concentraciones de residuos en los alimentos o piensos procesados y realizar la evaluacion de riesgos dietéticos y, en caso de ser
necesarios, LMR para alimentos o piensos procesados.

25.  EICCPR;
a. establece LMR para alimentos o piensos procesados de importancia sometidos al comercio internacional;

b.  establece LMR para alimentos o piensos procesados sélo si el valor resultante es mayor que el LMR establecido para
el producto agricola sin elaborar (“RAC”, por sus siglas en inglés); factor de procesamiento > 1,3 (PF > 1,3)*,;

c.  continGa la practica de establecer LMR para alimentos o piensos procesados cuando, debido a la naturaleza de los
residuos durante algdn proceso especifico, cantidades significativas de metabolitos importantes aparecen o aumentan;

y

d.  apoya la practica actual de la JMPR de evaluar todos los estudios de procesamiento presentados e incluir en cada
evaluacion o revision una tabla resumida de todos los factores de procesamiento validados.

3.2 ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS EXTRANOS (LMRE)

26. El LMRE se refiere a los residuos de plaguicidas o contaminantes que derivan de fuentes ambientales debido a los usos
agricolas anteriores no a los usos del plaguicida, directa o indirectamente, en el alimento o pienso. Es la concentracién maxima de
un plaguicida que la CAC recomienda que se permita o reconozca legalmente como aceptable en o sobre un alimento o pienso.

27. Los plaguicidas para los cuales muy probablemente se requieren LMRE son persistentes en el ambiente durante un
periodo relativamente prolongado después de haberse suspendido su uso, y se prevé que se encontraran en los alimentos o los
piensos a niveles que susciten suficiente preocupacion como para justificar una vigilancia.

28. Se requieren todos los datos de vigilancia pertinentes y geogréficamente representativos (incluso los resultados de
ausencia de residuos) para hacer estimaciones razonables que abarquen el comercio internacional. La JMPR ha elaborado un
formato normalizado para la presentacion de informes sobre datos de vigilancia de residuos de plaguicidas.

29. La JMPR compara las distribuciones de datos en términos de porcentajes probables de infraccidn que pudieran ocurrir si
se propone un LMRE al CCPR.

30. Dado que los residuos van disminuyendo gradualimente, el CCPR evallia cada cinco afios, si es posible, los LMRE
vigentes, basandose en las reevaluaciones de la JMPR.

4, EVALUACION DE RIESGOS

4.1 FUNCION DE LA JMPR

31 La JMPR esté integrada por el Cuadro de Expertos en Residuos de Plaguicidas en los Alimentos y el Ambiente de la FAO

y el Grupo Basico de Evaluacion de la OMS. Constituye un érgano de expertos cientificos independientes que se reline a instancias
de los Directores Generales de la FAO y la OMS de conformidad con la reglamentacion de ambas organizaciones, y se encarga de
prestar asesoramiento cientifico sobre residuos de plaguicidas.

32. La JMPR se encarga principalmente de realizar las evaluaciones de riesgos y proponer LMR sobre los cuales el CCPR, y
en Ultimo término la CAC, basan sus decisiones sobre gestion de riesgos. La JMPR propone LMR basados en datos de residuo de
acuerdo con las BPA/usos registrados o, en casos especificos, como el de los LMRE y LMR para especias, basados en datos de
vigilancia.

33 La JMPR proporciona al CCPR evaluaciones de riesgos basadas en criterios cientificos que incluyen los cuatro
componentes de evaluacién de riesgos definidos por la CAC, a saber: identificacion de los peligros, caracterizacién de los peligros,
evaluacion de la exposicion y caracterizacion de los riesgos, que puedan servir como base para los debates del CCPR.

34. La JMPR debera determinar y comunicar al CCPR en sus evaluaciones toda informacién sobre la aplicabilidad y sobre
cualesquiera limitaciones para la evaluacion de riesgos con respecto a la poblacion en general y para determinados subgrupos de
ésta. Asimismo debera identificar, en la medida de lo posible, los riesgos que puede haber para las poblaciones de vulnerabilidad
potencialmente mayor (p.gj. los nifios).

35. La JMPR comunica al CCPR posibles fuentes de incertidumbres en la evaluacion de la exposicién y/o en la
caracterizacion del peligro del compuesto que, si se resuelven, permitirian mejorar la evaluacion.
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4.2 INGESTA DIETETICA

36. Es responsabilidad de la JMPR evaluar la exposicin a los plaguicidas. La JMPR deberé tratar de basar sus evaluaciones
de la exposicion, y por ende sus evaluaciones de riesgos dietéticos, en datos mundiales, incluidos de paises en desarrollo. Ademéas
de los datos del Sistema Mundial de Vigilancia Ambiental (SIMUVIMA)/Alimentos, podran utilizarse datos de vigilancia y estudios
sobre la exposicién. Las dietas del programa SIMUVIMA/Alimentos se emplean para evaluar el riesgo de exposicion cronica. Los
calculos de la exposicion aguda se basan en datos disponibles de un percentil de consumo elevado proporcionados por los
miembros y compilados por el programa SIMUVIMA/Alimentos.

37. Al realizar las evaluaciones de la exposicion dietética de la evaluacion de riesgos para colaborar con el CCPR, la JMPR
aplica los documentos3#4 de orientacion de la OMS y la FAO. La JMPR recomienda Residuos Medios de Ensayos Supervisados
(STMR, por sus siglas en inglés)) y Residuos mas Altos (HR, por sus siglas en inglés) para fines de ingesta dietética.

38. La JMPR establece la IDA y calcula la ingesta diaria estimada internacional (IDEI). La JMPR establece DRA, cuando es
apropiado, e indica los casos donde una DRA no es necesaria. Cuando la DRA es establecida, la JMPR calcula la Ingesta Estimada
Internacional a Corto Plazo (IESTI, por sus siglas en inglés) para la poblacion general y para nifios (menores de 6 afios), siguiendo
un procedimiento previamente descrito.

39. La JMPR utiliza los datos disponibles del consumo y de residuos mas actuales y mas refinados para calcular la IDEI
Cuando la IDEI excede la IDA en una o varias dietas de SIMUVIMA/Alimentos, la JMPR sefiala esta situacion al recomendar niveles
maximos de residuos al CCPR. La JMPR indica tambiém datos pertinentes para refinal la IDEI.

40. Cuando se excede la DRA para una combinacion plaguicida/alimento, el informe de la JMPR debera describir la situacion
particular que da lugar a esa preocupacion sobre la ingesta aguda. La JMPR indicar las posibilidades para refinar la IESTI.

41, Sila IESTI excede la DRA o la IDEI excede la IDA, la IMPR indica que la aportacion de datos adicionales seria necesaria
para refinar estos calculos. Los miembros / observadores tienen la oportunidad de suministrar los nuevos datos y se com-
prometeran a proporcionarlos de acuerdo con la norma de los cuatro afios.

42. En estos casos se aplica la norma de los cuatro afios cuando no se han presentado suficientes datos para establecer un
nuevo CXL. Los miembros u observadores pueden presentar un compromiso a la JMPR y el CCPR para proporcionar los datos
necesarios para evaluacion en el plazo de cuatro afios. EI LMR propuesto se mantiene durante un periodo no superior a cuatro
afios, en espera de la evaluacion de los datos adicionales. No se concede un segundo periodo de cuatro afios. Si no hay ningln
compromiso de presentar informacién adicional 0 no se proporcionan datos pese a un compromiso efectuado en relacion con la
norma de los cuatro afios, el CCPR considera la eliminacién del proyecto de LMR.

43. La estimacion de la ingesta dietética a corto plazo requiere disponer de considerables datos de consumo de alimentos,
actualmente escasos. Se insta a los gobiernos a que generen datos de consumo pertinentes y los presenten a la OMS.

5. GESTION DE RIESGOS
5.1 FUNCION DEL CCPR

44, El CCPR es principalmente responsable de recomendar propuestas de gestidén de riesgos, como los LMR, para
someterlas a la aprobacion de la CAC.

45, El CCPR debera basar sus recomendaciones de gestion de riesgos a la CAC, tales como los LMR, en las evaluaciones de
riesgos de la JMPR para los plaguicidas correspondientes, teniendo en cuenta, cuando proceda, otros factores legitimos? relevantes
para la proteccion de la salud de los consumidores y para la promocion de practicas leales en el comercio de alimentos.

46. En los casos en que la JMPR haya realizado una evaluacion de riesgos y el CCPR o la CAC determinen que se necesita
asesoramiento cientifico adicional, el CCPR o la CAC podran dirigir a la JMPR la peticion especifica de que proporcione el
asesoramiento cientifico posterior que se precise para adoptar una decision de gestién de riesgos.

47. Las recomendaciones de gestion de riesgos del CCPR a la CAC deberan tener en cuenta las incertidumbres pertinentes
que haya descrito la JMPR.

48. El CCPR examinara Unicamente los niveles maximos de residuos recomendados por la JMPR.

49, El CCPR basard sus recomendaciones en las dietas del programa SIMUVIMA/Alimentos utilizadas para identificar

modelos de consumo. Las dietas del programa SIMUVIMA/Alimentos se emplean para evaluar el riesgo de exposicion cronica. Los
célculos de la exposicion aguda no se bhasan en esas dietas, sino en datos de consumo disponibles proporcionados por los
miembros y compilados por el programa SIMUVIMA/Alimentos.

50. Si no se dispone de métodos de analisis validados para hacer cumplir los LMR aplicados a un determinado plaguicida, el
CCPR no establecera tales LMR.

3 WHO. Guideline for predicting dietary intake of pesticide residues.
4 FAO. Pesticide Residues in Food 2003- Report.FAO Plant Production and Protection Paper No. 176 FAO, Rome. Chapter 3.
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5.2 SELECCION DE PLAGUICIDAS PARA EVALUACION POR LA JMPR

51. Cada afio el CCPR, en cooperacion con la Secretaria de la JMPR, acuerda un programa de evaluaciones de la JMPR
para el afio siguiente y considera la priorizacion de otros plaguicidas para la programacion futura.

5.2.1  Procedimiento para la preparacion de los Programas y las Listas de Prioridades

52. El CCPR envia cada afio a la CAC para su aprobacién, como nuevo trabajo, los Programas y las Listas de Prioridades de
Plaguicidas para la evaluacion por la JMPR y solicita el restablecimiento del Grupo de Trabajo Electronico (GTE) sobre Prioridades.

53. El GTE sobre Prioridades se encarga de la preparacion de un Programa de Plaguicidas para la JMPR (evaluaciones para
el afio siguiente) para examen por el CCPR y el mantenimiento de Listas de Prioridades de Plaguicidas para la programacion futura
por el CCPR.

54, Los Programas y las Listas de Prioridades figuran en los cuadros siguientes:

a.  Cuadro 1 - Programa y Listas de Prioridades de Plaguicidas propuestos del CCPR (plaguicidas nuevos, usos nuevos
y otras evaluaciones);

b.  Cuadro 2A - Programa y Listas de Prioridades de Plaguicidas para Revisiones Periddicas;

c.  Cuadro 2B - Lista de Plaguicidas para Revisiones Periodicas (plaguicidas que han sido evaluados hace 15 afios o
mas, pero no programados o enlistados todavia, “regla de los 15 afios™);

d.  Cuadro 3 — Registro de la Reevaluacién Periodica;
e.  Cuadro 4 — Combinaciones de Plaguicida/Alimento para las que ya no se apoyan BPA especificas.

55. Cada afio, un mes después de la reunion de la CAC, la Secretaria del Codex emite una carta solicitando la participacion
en el GTE sobre Prioridades.

56. Anualmente, a principios de septiembre, el Presidente del GTE envia un correo electrénico a todos los miembros u
observadores del CCPR solicitando nominaciones de:

a. plaguicidas nuevos;

b.  usos nuevos de plaguicidas previamente evaluados por la JMPR;

c.  otras evaluaciones para abordar, por ejemplo, la evaluacion del efecto toxicoldgico final y BPA alternativas;
d.  revisiones periddicas de plaguicidas para los que existen preocupaciones incluidas las de salud pablica.

57. Las nominaciones de plaguicidas nuevos y usos nuevos de plaguicidas previamente evaluados por la JMPR son enviadas
por los miembros u observadores al Presidente del GTE y la Secretaria Conjunta de la JMPR utilizando el formulario en el manual
de la FAOL

58. El formulario de nominaciones proporcionaré una clara indicacién de los datos disponibles y las evaluaciones nacionales,
asi como, sefialara el nimero de cultivos y ensayos de residuos a evaluar. La solicitud deberd indicar también el estado actual de
registros nacionales del plaguicida.

59. Las nominaciones para otras evaluaciones y revisiones periodicas deberan presentarse en los formularios para
preocupaciones, Anexo A y Anexo B respectivamente, acompafiadas de datos cientificos que aborden la preocupacion pertinente.
Para reevaluaciones periddicas, la solicitud deberé proporcionar también informacion sobre la evaluacion mas reciente, la IDAy la
DRA.

60. Las nominaciones que cumplan con los criterios se incorporan a una lista, son priorizadas y programadas de acuerdo con
los criterios especificados a continuacion:

a. Las que se reciben antes del 30 de noviembre se incorporan en el proyecto de documento del programa y lista de
prioridades que se distribuye como una carta circular a principios de enero.

b.  Los miembros y observadores tienen dos meses a partir de la fecha de distribucién para presentar observaciones al
Presidente del GTE y la Secretaria Conjunta de la JMPR.

c.  Sobre la base de las observaciones recibidas en respuesta a la carta circular, el Presidente del GTE incorpora las
nuevas nominaciones en el Programa y las Listas de Prioridades, y prepara un documento para el programa para el
CCPR. El Programa tiene por objeto proporcionar un equilibrio de plaguicidas nuevos, usos nuevos, otras
evaluaciones y revisiones periddicas.

d.  Tras las discusiones plenarias sobre recomendaciones de LMR, el Presidente del GTE revisa el Programa y la Lista
de Prioridades, que luego es presentada para consideracion del CCPR en el Documento de Sala (CRD, por sus siglas
en inglés). Para cubrir la posibilidad de que un miembro u observador no pueda cumplir con el plazo limite para la
presentacion de datos a la JIMPR para evaluaciones de plaguicidas nuevos, el CCPR incluird plaguicidas de reserva.
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e.  Tras el debate plenario sobre el CRD, el CCPR decide el Programa de Evaluacion de la JMPR para el afio siguiente.
El Programa definitivo tendré en cuenta la disponibilidad de los recursos de la JMPR.

f. En este punto, la programacion esta cerrada para la inclusion de plaguicidas adicionales. Sin embargo, con el acuerdo
de la Secretaria de la JMPR, la inclusion de alimentos o piensos adicionales para los plaguicidas programados puede
ser aceptada.

5.2.2  Requisitos para la nominacién y criterios para la priorizacion y programacion de plaguicidas para evaluacion por
la IMPR

Plaguicidas nuevos

Requisitos de nominacién

61.  Antes de que una nominacion sea aceptada deberan cumplirse los siguientes requisitos:
a.  Unaintencion de registrar el plaguicida para su uso en un pais miembro.
b.  Los alimentos o0 piensos propuestos para su examen deberan ser objeto de comercio internacional.

c.  Existir un compromiso por parte del miembro u observador del plaguicida de proporcionar datos de apoyo para la
revision en respuesta a la “solicitud de datos” por parte de la JMPR.

d.  Eluso del plaguicida se espera que dé lugar a residuos en o sobre un alimento o pienso que circule en el comercio
internacional.

@®

El plaguicida no ha sido aceptado anteriormente para examen.
f.  Elformulario de nominacién ha sido completado.

Criterios de priorizacion

62.  Los siguientes criterios son utilizados al preparar los Programas y las Listas de Prioridades:

a.  El periodo de tiempo desde que el plaguicida fue propuesto para la evaluacion, un plaguicida que fue nominado
primero tendrd una mayor prioridad.

b.  Calendario de disponibilidad de datos.

c.  El compromiso por parte del miembro u observador de proporcionar datos de apoyo para su examen con una fecha
concreta para la presentacion de datos.

d.  El'suministro de informacion sobre los alimentos o piensos para los que se solicitan CXL y el nimero de ensayos para
cada alimento o pienso.

Criterios de Programacion

63.  Para que el CCPR programe un plaguicida para evaluacion de la JMPR en el afio siguiente:

a. Debera estar registrado para su uso en un pais miembro y las etiquetas de las formulaciones disponibles en el
momento de la “solicitud de datos” por parte de la JMPR.

b.  Sieluso del plaguicida no da lugar a residuos detectables en alimentos y piensos, se le otorgara una prioridad menor
que los plaguicidas listados cuyo uso da lugar a residuos medibles.

5.2.3  Usos nuevos de plaguicidas previamente evaluados por la JMPR
Requisito de nominacién

64. A peticion de un miembro u observador los plaguicidas previamente evaluados por la JMPR pueden ser enlistados en el
Cuadro 1 para la incorporacion de usos adicionales.

Criterios de priorizacion

65. Al establecer prioridades para las evaluaciones de usos nuevos, el GTE sobre Prioridades considerara los siguientes
criterios:

a. Lafecha de recepcién de la solicitud.

b.  El compromiso del miembro u observador para proporcionar los datos necesarios para evaluacion en respuesta a la
“solicitud de datos” por parte de la JMPR.

Criterios de programacion

66. Los criterios de programacion son los que se especifican en la nueva seccion de plaguicidas (parr. 63).
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5.2.4 Otras evaluaciones
Requisitos de nominacién

66. Los plaguicidas previamente evaluados por la JMPR pueden ser listados para evaluaciones adicionales sobre toxicidad
ylo de residuos por la JMPR como resultado de las peticiones del CCPR o miembros cuando:

a.  Un miembro desea revisar los LMR para uno o mas alimentos o piensos; por ejemplo, sobre la base de BPA
alternativas.

b.  ElICCPR solicita una aclaracion o reconsideracion de una recomendacion de la JMPR.
c.  Nuevos datos toxicoldgicos disponibles indican un cambio importante en la IDA 0 en la DRA.

d.  Una deficiencia de datos es observada por la JMPR durante la evaluacién de un plaguicida nuevo o durante la revision
periodica y los miembros u observadores proporcionaran la informacion requerida.

e.  EICCPR elige programar el plaguicida bajo la norma de los cuatro afios.

68. En este caso, la norma de los cuatro afios se aplica cuando se han presentado datos insuficientes para confirmar o
modificar un CXL vigente. El CXL es recomendado para su eliminacion. Sin embargo, los miembros u observadores pueden
comprometerse a presentar a la JMPR y el CCPR los datos necesarios para la revision en el plazo de cuatro afios. El CXL vigente
se mantiene durante un periodo no superior a cuatro afios en espera de la revision de los datos adicionales. No se concede un
segundo plazo de cuatro afios.

Criterios de priorizacién

69. Al establecer prioridades de plaguicidas para otras evaluaciones, el GTE sobre prioridades considerara los siguientes
criterios:

a. Lafecha de recepcion de la solicitud.

b.  El compromiso por parte del miembro u observador para proporcionar los datos toxicoldgicos y/o de residuos en
respuesta a la “solicitud de datos” por parte de la JMPR.

c.  Silos datos se presentan bajo la regla de los cuatro afios para las evaluaciones.
d.  Larazén para su presentacion, por ejemplo, una peticion del CCPR.
Criterios de programacion
70. Los criterios de programacion son los que se especifican en la nueva seccion de plaguicidas.
5.25  Revision periddica
71 Los plaguicidas que no han sido sometidos a revision periédica durante mas de 15 afios y/o que no tienen una revision
significativa de sus CXL durante 15 afios seran enlistados en el Cuadro 2B de los Programas y Listas de prioridades.

72. Los plaguicidas enlistados en el Cuadro 2B deben considerarse para su programacion para revision periodica cuando se
identifiquen preocupaciones, también para la salud pUblica, y nominados para su incorporacion en el Cuadro 2A. EI miembro que
efectle la nominacion debera presentar el formulario para preocupaciones en el Anexo B y acompafiarlo con informacion cientifica
en que se fundamente la preocupacion para consideracion por la Secretaria de la JMPR / el sobre prioridades.

73. Los plaguicidas enlistados en el Cuadro 2B podran ser nominados para incorporarlos en el Cuadro 2A'y, por consiguiente,
considerados para su programacion para revision periddica teniendo en cuenta la disponibilidad de datos necesarios para la
revision. El miembro que efectle la nominacién deberd presentar un inventario y breve explicacion del conjunto de datos
toxicologicos y de residuos pertinentes para su consideracion por la Secretaria de la JMPR/el GTe sobre prioridades. El pais
miembro informara al GTe sobre prioridades si se apoyaran todos los CXL o sélo algunos CXL, cada CXL apoyado y cada CXL no
apoyado.

74. Los plaguicidas enlistados en el Cuadro 2B, que no han sido sometidos a revision periédica durante 25 afios, se
presentaran al CCPR para su atencion con vistas a transferirlos al Cuadro 2A 'y su subsiguiente programacion.

75. Los plaguicidas que no han sido sometidos a revision periodica durante los 15 afios anteriores, y por consiguiente, no
enlistados en el Cuadro 2B, podran considerarse para su transferencia al Cuadro 2A cuando en un formulario para preocupaciones
en el Anexo B y en informacion cientifica complementaria se demuestre, tras su revision, una preocupacion significativa para la
salud publica.

Criterios de Programacién y Priorizacion para plaguicidas enlistados en el Cuadro 2A
76. El GTE sobre Prioridades y el CCPR consideraran los siguientes criterios de revisién periodica:

a.  Silos datos cientificos relativos a la ingesta y/o el perfil de toxicidad de un plaguicida indican una preocupacion para la
salud pablica.
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b.  Siel Codex no ha establecido una DRA, o si la IDA o la DRA establecidas son de preocupacion para la salud publica y
se dispone de informacién de los paises miembros sobre registros nacionales y/o las conclusiones de evaluaciones
nacionales/regionales indican una preocupacion para la salud publica.

c. Ladisponibilidad de etiquetas existentes (BPA autorizadas) que surgen de reevaluaciones nacionales recientes.

d.  ElICCPR ha sido informado por un miembro que los residuos de un plaguicida han sido responsables de la alteracién
del comercio.

e. Lafechaen que se presentaran los datos.

f.  Siexiste un plaguicida estrechamente relacionado que esté propuesto para su revision periddica que pueda evaluarse
simultaneamente.

g.  EICCPR convendra en programar el plaguicida bajo la norma de los cuatro afios.

7. En este caso, la norma de los cuatro afios se aplica cuando no se han presentado suficientes datos para confirmar o
modificar un CXL vigente. Se recomienda la eliminacién del CXL. Sin embargo, los miembros u observadores podran proporcionar
un compromiso de presentar a la JMPR y el CCPR los datos necesarios para su revision en el plazo de cuatro afios. EI CXL vigente
se mantiene por un periodo no superior a cuatro afios en espera de la revision de los datos adicionales. No se concede un segundo
periodo de cuatro afios.

5.2.6  Procedimiento de revision periddica
Identificacion de plaguicidas para revision periddica y solicitar compromisos de datos

78. Los plaguicidas son enlistados para la revision periddica de acuerdo con el proceso y los procedimientos descritos en la
seccion “Seleccion de plaguicidas para la evaluacion por la JMPR”. El proceso proporciona a los miembros y a los observadores
una notificacién sobre la revisién periddica.

79. Cuando un plaguicida esta en la lista para la revision periodica, los miembros y los observadores pueden apoyarlo, de
acuerdo a las siguientes opciones:

a. Caso A: El plaguicida es apoyado por el patrocinador original, que se compromete a presentar un conjunto de datos
completo para cumplir con los requisitos de la JMPR.

Si el fabricante no apoya algunos usos, los miembros u observadores pueden apoyarlos.

b. Caso B: El plaguicida no es apoyado por el patrocinador original, en este caso, los paises miembros u observadores
interesados pueden apoyar la revision del plaguicida.

Compromiso de apoyar plaguicidas o CXL existentes o nuevos LMR

80. El compromiso de los miembros u observadores de proveer datos para la revision periddica deberd ser dirigido al
Presidente del GTE sobre Prioridades y a la Secretaria Conjunta de la JMPR de acuerdo con el Manual de la FAO! y las
consideraciones sobre plaguicidas que no son mas apoyados por el patrocinador original.

81. Para el caso A y el caso B, deberan presentarse datos de acuerdo con las directrices de la JMPR para los casos
correspondientess

e  Enlos casos en que el fabricante no apoye algunos usos, pero son apoyados por miembros u observadores:
e  Silas BPA actuales apoyan el CXL actual, se requiere su justificacidn, asi como, las etiquetas pertinentes.

e  Silas BPA se han modificado, estudios de ensayos supervisados de residuos realizados de acuerdo con las
BPA actuales, y estudios pertinentes que apoyen nuevos LMR en alimentos de origen animal y alimentos o
piensos procesados son requeridos.

53 PROCEDIMIENTO DE ELABORACION
5.3.1  Utilizacion del procedimiento acelerado para la elaboracion de LMR (procedimiento Tramite 5/8)

82.  Paraacelerar la adopcion de LMR propuestos, el CCPR puede recomendar a la CAC omitir los trdmites 6 y 7 y adoptar los
LMR propuestos en el Tramite 8. El procedimiento se denomina “procedimiento del Trdmite 5/8". Los prerrequisitos para la
utilizacion del procedimiento del Tramite 5/8 son:

a. Elnuevo LMR se distribuye en el Tramite 3;
b. Elinforme de la JMPR esta disponible electrénicamente a principios de febrero;

c. Preocupaciones relativas a la ingesta no han sido identificadas por la JMPR.

5 Submission and evaluation of pesticide residues data for the estimation of maximum residue levels in food and feed, FAO Plant Production
and Protection Paper, 197, 2009, ISBN 978-92-5-106436-8, EHC 240 and General Consideration, Section 2.1, Report of the 2012 JMPR
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83. Si una delegacion tiene una preocupacion con el adelantamiento de un determinado LMR, un formulario de preocupacion
en el Anexo A deberd ser enviado de acuerdo al procedimiento descrito en la seccion “Procedimiento para expresar preocupaciones
y aclaraciones”, al menos un mes antes de la reunion del CCPR.

84, Si la preocupacion se aborda en la reunion del CCPR y la posicion de la JMPR permanece inalterada, el CCPR decidira si
adelanta el LMR al Tramite 5/8.

85. Si la preocupacion no se pueda abordar en la reunion del CCPR, el LMR se adelantara al Tramite 5 en la reunién del
CCPR y la JMPR abordara la objecion de acuerdo al procedimiento descrito en la seccién “Procedimiento para expresar
preocupaciones y aclaraciones”. Cualquier otro proyecto de LMR de plaguicidas que satisfaga las condiciones indicadas més arriba,
se deberd adelantar al Tramite 5/8.

86. El resultado del examen de la preocupacion por la JIMPR se estudiara en la siguiente reunién del CCPR. Si la posicién de
la JIMPR permanece inalterada, el CCPR decidira si adelanta el LMR al Tramite 8.

87. Si la IDEI excede la IDA o la IESTI excede la DRA en una o més dietas regionales o se supera la DRA en uno 0 mas
alimentos o piensos, no se aplicara el procedimiento acelerado y se aplicara el procedimiento descrito en la seccion “INGESTA
DITETICA” (pérr. 41).

5.4 SUPRESION DE CXL
88. Se propone la supresion de CXL en las siguientes situaciones:

a. Como resultado del procedimiento de revision periédica que incluye los CXL de plaguicidas que no han sido revisados
durante mas de 25 afios y no son apoyados por ningn miembro u observador.

b. Cuando los nuevos datos cientificos, establecidos tras la evaluacién de riesgos por la JMPR, indican que el uso del
plaguicida puede poner en peligro la salud humana.

c. Elplaguicida se dej6 de producir y comercializar, y no hay existencias remanentes.
d. Elplaguicida se fabrica, pero no es utilizado en los alimentos o piensos.
e. No existe comercio internacional de productos en que pueda haberse utilizado el plaguicida.

89. Cuando un plaguicida cumple con una o mas de las condiciones indicadas en los incisos a) al e), su lista de CXL se
incorporard en el programa de la siguiente reunién del CCPR para que el Comité examine una recomendacion a la CAC de que se
supriman los CXL. Las decisiones de la CAC sobre la supresion de CXL tendran efecto un afio después del cierre del periodo de
sesiones de la CAC en que fueron adoptadas.

90. Si un plaguicida que cumple con las condiciones arriba indicadas es persistente en el medio ambiente, se debe considerar
la necesidad de que el LMRE incluya el comercio internacional antes de suprimir su CXL. Un miembro u observador debera indicar
la necesidad de mantener los CXL durante un periodo que no exceda de cuatro afios. En ese periodo se solicitara a los miembros u
observadores que proporcionen datos de seguimiento para poder establecer LMRE. EI CCPR tomard una decision para establecer
LMRE cuando la JMPR haya evaluado los datos de seguimiento y todos los CXL seran suprimidos.

5.5 PROCEDIMIENTO PARA EXPRESAR PREOCUPACIONES Y ACLARACIONES
55.1  Preocupaciones sobre el avance de un LMR o la evaluacion de un plaguicida

91. Si los miembros tienen intencién de plantear preocupaciones sobre el avance de un LMR o la evaluacidn de un plaguicida,
deberan completar y enviar el formulario para preocupaciones del Anexo A a las Secretarias del Codex y de la IMPR, acompafiado de
los datos cientificos, al menos un mes antes de la Reunion del CCPR.

92. La JMPR evaluard la informacion cientifica provista con el formulario para preocupaciones. EI CCPR decidira si la JMPR
debera considerar la preocupacion y programarla basado en las recomendaciones y la cantidad de trabajo de la JMPR.

93. Cuando un formulario para preocupaciones no se envia un mes antes de la reunién del CCPR, la JMPR examinara la
preocupacion en una reunion futura y el CCPR decidira luego sobre el estado del LMR.

94. Cuando considere las preocupaciones expresadas por los miembros, el CCPR reconocera la posicion tomada por la JMPR
como la mejor opinidn cientifica disponible (aplicable a nivel internacional) hasta que se indique una posicion diferente y si se indica.

95. La JMPR debera examinar una sola vez las preocupaciones basadas en ciencia y en los mismos datos/informacién en
relacidn con cualquier plaguicida, LMR o CXL especifico.

96. Si se presenta la misma informacion, la JMPR debera simplemente indicar que dicha informacion ya fue revisada y, por lo
tanto, no se justifica una nueva revision.
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5.5.2  Preocupaciones respecto a la salud publica sobre plaguicidas previamente evaluados

97. Si los miembros pretenden expresar preocupaciones sobre la salud publica sobre un plaguicida previamente evaluado
para su priorizacion en la revision periddica, ellos deberdn completar y enviar el formulario del Anexo B junto con la informacion
cientifica de respaldo del formulario al presidente del GTE sobre Prioridades y la Secretaria de la JMPR, de acuerdo con la
“Seleccion de plaguicidas para la evaluacién por la JMPR” sobre la base de su potencial mayor de inquietud respecto de la salud
publica.

98. La JMPR, en consulta con el GTE sobre Prioridades, considerara si la informacion enviada indica algin nivel de
preocupacion respecto de la salud publica y presentara propuestas en la siguiente reunion del CCPR.

99. Si la preocupacion concerniente a un plaguicida es respaldada por el CCPR, se le asignara al plaguicida una prioridad alta
y se lo programara para el afio proximo disponible.

100. Sin embargo, si un miembro o un observador no esta de acuerdo con la propuesta del GTE sobre Prioridades, debera
presentar informacion cientifica adicional al Presidente del GTE sobre Prioridades un mes antes de la proxima reunion del CCPR.
En la siguiente reunién del CCPR, el GTE sobre Prioridades informara sobre su propuesta y el CCPR tomard su decision final sobre
la priorizacion.

5.5.3 Solicitud de aclaraciones

101. Si los miembros necesitan alguna aclaracién sobre un plaguicida, deberan completar el formulario provisto en el Anexo A
e indicar las partes especificas de la evaluacién de la JMPR sobre los cuales necesitan aclaracion. Tales solicitudes deberan
incluirse en la respuesta a la carta circular pertinente del Codex u otros documentos del Codex. La JMPR abordard tales solicitudes
de aclaraciones durante su siguiente reunidn y proporcionara una respuesta a esas solicitudes en la siguiente reunion del CCPR. El
CCPR tomara nota de toda respuesta o cambio en la decisién tomada a raiz de la solicitud de aclaracién. En espera de la respuesta
de la JMPR a la solicitud de aclaracion, los LMR pertinentes a la solicitud podran avanzar al procedimiento de Tramite 5/8 del Codex
para la elaboracion de CXL.

55.4  Abordar diferencias en los procedimientos para la evaluacion de riesgos

102. Cuando haya una preocupacion con base cientifica con respecto a procedimientos de evaluacion de riesgos actuales en la
JMPR que la JMPR haya abordado a través del proceso del formulario para preocupaciones, no debera evitarse que los LMR
avancen. Sin embargo, cuando existan diferencias en los procedimientos para evaluacion de riesgos (es decir, la utilizacién del
factor de variabilidad, el uso de estudios humanos) sera obligatorio que el CCPR/JMPR intente abordar esas diferencias a fin de
limitarlas en lo posible. Medidas apropiadas a adoptar por el CCPR para abordar estas cuestiones podran incluir remitir la cuestion:

a. ala JMPR si hay nueva informacion, o si el CCPR desea proporcionar informacion sobre gestion de riesgos, a la
JMPR para realizar la evaluacion de riesgos;

b. alos gobiernos nacionales o autoridades regionales para que contribuyan al debate y la decision en la siguiente
reunion del CCPR; y/o

c.  cuando esté justificado por su naturaleza, a una consulta cientifica si se dispone de los recursos. Los paises miembros
que recomienden tal accion por parte del CCPR deberan proporcionar informacion que corrobore su recomendacion
para consideracion por parte del Comité.

6. COMUNICACION DE RIESGOS

103. De acuerdo con los Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius, el CCPR, en colaboracién con la JMPR, debera velar por que el proceso de analisis de riesgos sea plenamente
transparente y documentado en detalle, y sus resultados se pongan a disposicion de los miembros y observadores en tiempo
oportuno.

104. A fin de asegurar la transparencia del proceso de evaluacion en la JMPR, el CCPR proporciona observaciones sobre las
directrices relacionadas con los procedimientos de evaluacion elaborados y publicados por la JMPR.

105. El CCPR y la JMPR reconocen que una comunicacion adecuada entre los evaluadores de riesgos y los gestores de
riesgos es una condicion esencial para llevar a cabo con éxito sus actividades de analisis de riesgos.

106. EL CCPRy la JMPR deberan continuar elaborando procedimientos para mejorar la comunicacion entre ambos cuerpos.
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Anexo A

FORMULARIO PARA EXPRESAR PREOCUPACIONES SOBRE EL AVANCE DE UN LMR
O SOLICITUD DE ACLARACION DE PREOCUPACIONES

Presentado por:

Fecha:

Plaguicida/Codigo del Plaguicida Alimento/Cddigo del Alimento LMR (mg/kg) Tramite actual

¢Se solicita una aclaracion?

Solicitud de aclaracidn (Exposicidn explicita de la aclaracion solicitada)

¢ Se expresa una preocupacion?

¢.Se expresa una preocupacion continua?

Preocupacion (Exposicion explicita del motivo de preocupacion para el avance del LMR propuesto)

¢Desea que esta preocupacion se anote en el Informe del CCPR?

Datos/Informacién (Descripcién de cada uno de los diferentes datos/informacién que se adjuntan o0 se suministraran a la
Secretaria de la JMPR correspondiente dentro del mes siguiente a la reunion del CCPR)
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Anexo B

FORMULARIO PARA EXPRESAR PREOCUPACIONES DE SALUD PUBLICA SOBRE UN PLAGUICIDA

PARA SU PRIORIZACION EN LA REVISION PERIODICA

Presentado por:

Fecha:

Plaguicida/Cédigo del Plaguicida

Alimento(s)/Codigo del Alimento(s)

CXL (mg/kg)

¢ Se expresa una preocupacion?

La preocupacion esta relacionada con el/los criterios de priorizacién (Exposicion explicita de la preocupacion)

¢Se suministra informacion adicional?

Datos/Informacion (Descripcion de cada uno de los diferentes datos/informacion que se adjuntan o se suministraran al GTE

sobre Prioridades y a la Secretaria de la JMPR correspondiente dentro del mes siguiente a la reunion del CCPR)

¢ Se trata de una preocupacion continua?

Describa la preocupacion continua y suministre los datos de respaldo
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Anexo C

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA EL USO DEL CONCEPTO DE PROPORCIONALIDAD
PARA ESTIMAR LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

1. La utilizacion del concepto para tratamientos del suelo, semillas y foliares ha sido confirmada por el analisis de datos de
residuos. Las sustancias activas confirmadas comprendian insecticidas, fungicidas, herbicidas y reguladores del crecimiento de las
plantas, excepto desecantes.

2. El concepto de proporcionalidad se puede aplicar a datos de ensayos de campo realizados segln porcentajes entre 0,3x y
4x el porcentaje de las BPA. Esto solamente es vdlido si el conjunto de datos presenta residuos cuantificables. Cuando no se
producen residuos cuantificables, es decir, los valores son menores que el limite de cuantificacién, solamente pueden reducirse
proporcionalmente. En esta situacién el aumento proporcional es inaceptable.

3. La variacion asociada con los valores de residuos derivados utilizando este criterio se puede considerar comparable a la
utilizacién de datos seleccionados de acuerdo con la norma del £25% para el porcentaje de aplicacion.

4. El ajuste proporcional solamente es aceptable si el porcentaje de aplicacion es la Unica desviacion de las BPA (BPAc). De
acuerdo con la practica actual de la IMPR, la utilizacion adicional de la norma del £25% para otros parametros, como los intervalos
posteriores a la cosecha, no es aceptable. Para incertidumbres adicionales introducidas, p.ej., la utilizacién de datos globales de
residuos, es necesario examinarlas caso por caso para que no aumente la incertidumbre general de la estimacion de residuos.

5. En estos momentos la proporcionalidad no se puede utilizar en las situaciones posteriores a la cosecha. También se
recomienda que el concepto no se utilice en esas situaciones hidropdnicas debido a la falta de datos.

6. La proporcionalidad se puede aplicar tanto a cultivos mayores como menores. La principal diferencia entre los cultivos
menores y mayores es el nimero de ensayos que exigen las autoridades nacionales o regionales, lo cual no tiene pertinencia
directa para la proporcionalidad de los residuos. Si el ajuste proporcional se aplica a cultivos representativos, no se ha identificado
ninguna preocupacion con la extrapolacién a otros miembros de un grupo o subgrupo de cultivos completo.

7. Con respecto a los productos elaborados se ha supuesto que el factor de elaboracion es constante dentro de un margen
del porcentaje de aplicacion y los residuos resultantes en el producto elaborado. Por consiguiente, los factores de elaboracion
vigentes se pueden utilizar también para los conjuntos de datos ajustados proporcionalmente.

8. Con respecto a las evaluaciones de la exposicidn, no parece necesario hacer ninguna restriccion. El criterio se puede
utilizar para la distribucion de residuos en la piel y la pulpa, siempre que se disponga de la informacion necesaria de cada ensayo
para el ajuste proporcional. Los conjuntos de datos ajustados proporcionalmente para piensos se pueden utilizar también en los
célculos de la carga alimentaria para el ganado.

9. El criterio se puede utilizar cuando los conjuntos de datos no sean suficientes para formular una recomendacion de LMR.
Aqui es donde el concepto proporciona las mayores ventajas. EI concepto ha sido utilizado por la JMPR y distintas autoridades
nacionales de forma individualizada, y en algunos casos los LMR pueden estar estimados basandose en ensayos en que todos los
datos (100%) han sido ajustados proporcionalmente.

10. Pese a que el concepto se puede utilizar en conjuntos de datos grandes que contienen ensayos de residuos 100%
ajustados proporcionalmente, el 50% de los ensayos segln BPA se pueden solicitar de forma individual en funcion, por ejemplo, de
la gama de ajuste proporcional. Ademas, algunos ensayos segun BPA podrian ser de utilidad, como datos de confirmacion para
evaluar el resultado en los casos en que los usos dan lugar a niveles de residuos que llevan a una exposicion alimentaria
significativa.







