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Agenda Item 8

Tema 8: Directrices para los compuestos de baja preocupacidon en materia de salud publica que pueden estar
exentos del establecimiento de CXL o que no dan lugar a residuos

El Salvador agradece el documento remitido por la Secretaria del Codex Alimentarius y preparado por el Grupo de
Trabajo Electronico-GTe, presidido por Chile y copresidido por India y los Estados Unidos de América.

Se ha analizado el proyecto de Directriz en cuestion en el Comité Técnico Nacional y se presentan las
siguientes observaciones de caracter general y especifico para consideracion del CCPR52
I Observaciones Generales:
El Salvador esta de acuerdo con el contenido de los siguientes parrafos:
e Del Prefacio: 1,4y 5.
e Del Ambito de Aplicacién: 9
e De la seccion de Definiciones: 13, 14, 16, 20, 23,24,27, 29y 30
e De la seccion de Criterios: 32, 33 y 45.

Para facilitar la comprension y aplicacidn de las Directrices, se propone, cambiar la definicién numero 15 a Ingrediente
Activo/Sustancia activa y actualizar todo el texto pertinente en las secciones de: prefacio, ambito de aplicacion,

definiciones y Criterios.

1) Sobre si el ambito de aplicacion refleja claramente la intencidn de las directrices.

El Salvador se ha manifestado sobre la necesidad de enmendar los parrafos 10, 11y 12 a fin de dar mayor claridad al
sentido del proyecto de Directriz y ser congruentes con la terminologia adoptada en el documento, por ejemplo, cuando
se refiera a sustancias activas debe redactarse como en la definicion “Ingrediente activo/sustancia activa”

2) Sobre si son necesarias mas definiciones y/o las definiciones actuales necesitan mejorarse.
El Salvador considera apropiado enmendar las definiciones como se presenta el texto tachado y en negrita para cada
definicidn.
Se considera apropiado agregar las definiciones de exposicion base y niveles base, términos utilizados en los criterios 2,
3y 4, para facilitar la comprension de las Directrices.
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3) Sobre si se necesitan mas criterios o los criterios actuales necesitan mejorarse.

El Salvador considera que los criterios abarcan el ambito de aplicacion de la Directriz, tnicamente se solicita enmendar
las disposiciones especificas como se muestra en el texto subrayado y en negrita para los criterios 1,2 y 4.

4) Respecto a otras observaciones pertinentes para mejorar la version actual.

Si bien la lista presentada por GTE no es exhaustiva ni indica una lista acordada que se recomiende para la armonizacion
internacional, se considera que para que los miembros del Codex Alimentarius apliquen sin ningin sesgo las
disposiciones contenidas en las Directrices, dichos ejemplos puedan mantenerse como un documento de informacidn
en el sitio web del Codex.

1. Observaciones especificas:

El Salvador propone adicionar el texto como se presenta en subrayado y en negrita y eliminar el texto tachado para
cada una de las siguientes secciones:

e Sobre el titulo del proyecto de Directriz:

Directrices para los compuestos de baja preocupacion en materia de salud pablice humana que pueden estar exentos
del establecimiento de limites mdximos de residuos del Codex o que no dan lugar a residuos.

Justificacion: Este titulo facilitaria el proceso de armonizacién de la Directriz con la reglamentacién técnica de los paises,
a fin de identificar de manera apropiada las competencias de cada institucidon parte del sistema nacional de control de
alimentos de cada pais.

Sobre el prefacio:

e Parrafo 2: Los plaguicidas contienen ingredientes activos/sustancias activas que pueden ser de origen quimico o
biolégico.

Justificacidon: A fin de ser congruentes con la definicion 15 y facilitar la comprensién y aplicacidn de las Directrices.

e Parrafo 3: Entre los plaguicidas de origen quimico hay sustancias de sintesis y sustaneias-minerales-naturalesy
etras sustancias naturales.

Justificacidn: Se considera redundante el texto tachado, dado que estas mismas se engloban en la definicién de
sustancias naturales

e Parrafo 6: Los LMR del Codex (CXL) se han adoptado sobre la base de las recomendaciones de las evaluaciones de
la JMPR y de acuerdo con los datos de buenas practicas agricolas (BPA). Los alimentos resultantes de materias
primas que cumplen con los LMR seran toxicoldgicamente aceptables. (se consideran seguros para los
consumidores en base a los datos disponibles).

Justificacidn: Se considera pertinente realizar esta aclaracion, en virtud del proceso de revisidon periddico que se
ejerce sobre los LMR del Codex.

e Parrafo 7: Cuando los usos autorizados de plaguicidas no dan origen a residuos o son idénticos e indistinguibles de
ciertos componentes naturales de los alimentos resultantes de materias primas o bien se consideran de baja o nula
importancia toxicoldgica, algunas regulaciones sefialan explicitamente una exencién del requisito de establecer un
LMR o establecen que no se requiere un LMR para ta-determinadoa ingrediente activo/sustancia activa o para sus
usos autorizados. Sin embargo, no existen criterios armonizados o internacionalmente reconocidos para las
exenciones de LMR ni tampoco una lista armonizada de ingredientes activos/sustancias activas para las que se
consideren apropiadas las exenciones.

Justificacion: A fin de ser congruentes con la definicion 15 y facilitar la comprension y aplicacién de las Directrices

e Parrafo 8: Estas directrices representan un primer paso hacia la armonizacion o el reconocimiento internacional de
los criterios para eximir del requisito de establecer un LMR a los }as ingredientes activos/sustancias activas o a sus
usos autorizados de baja preocupacion en materia de salud publica humana.

Justificacion: A fin de ser congruentes con la definicidn 15 y con la propuesta de modificacién al titulo, se considera
gue estas modificaciones facilitaran la comprension y aplicacion de las Directrices.

Sobre el ambito de aplicacidn:

e Parrafo 10: Estas directrices tienen como objetivo hacer uso de los diferentes criterios utilizados por algunos paises
y organizaciones internacionales con respecto al establecimiento de la exencién de LMR para plaguicidas para de
los ingredientes activos/sustancias activas o para sus usos autorizados, considerados de bajo riesgo o baja
preocupacion en materia de salud puablica humana
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Justificacion: A fin de ser congruentes con la definicién 15 y con la propuesta de modificacidn al titulo, se considera
que estas modificaciones facilitaran la comprensién y aplicacién de las Directrices.

e Parrafo 11: Estos criterios se presentan en un intento de proporcionar un enfoque coherente y armonizado para
determinar en qué condiciones un ingrediente activo/sustancia activa o sus usos autorizados se consideran
exentos del establecimiento de LMR del Codex.

Justificacion: A fin de ser congruentes con la definicidn 15 y facilitar la comprensién y aplicacidn de las Directrices.

e Parrafo 12: Estas directrices estdn destinadas a las autoridades competentes de los paises que no han establecido
criterios para la exencidon de LMR para ingredientes activos/sustancias activas o para sus usos autorizados en sus
legislaciones respectivas.

Justificacion: A fin de ser congruentes con la definicidn 15 y facilitar la comprensidn y aplicacidn de las Directrices.
Sobre las Definiciones:

e Del titulo de seccién: agregar como nota al pie de pagina la siguiente aclaracidn: Para las presentes Directrices y
facilitar_su interpretacién, se aplicaran las siguientes definiciones como se detallan en la seccién 2 de este
documento.

Justificacion: Se considera que esta aclaracidn favorecera la aplicacién y comprensién del enfoque de esta Directriz
y de sus criterios para los compuestos de baja preocupacién que pueden estar exentos de limites maximo de
residuos del Codex.

e Parrafo 15: Ingrediente Activo/Sustancia activa/ingrediente: El (los) componente(s) del producto que
proporciona(n) directa o indirectamente {metabehtes)-la accion plaguicida.

Justificacidn: Se sugiere eliminar metabolito de la definicion porque los metabolitos no son parte de la accion
biocida.

Parrafo 17: Sustaneia-basiea Sustancia activa no tdxica: Sustancia activa que no es una sustancia de preocupacion;

y no tiene una capacidad inherente para causar alteraciones endocrinas, efectos neurotdxicos o inmunotoéxicos; y

no se usa predominantemente para fines de proteccion de plantas, pero, sin embargo, es Util en la proteccion de

plantas, ya sea de forma directa o como componente de otra sustancia, y no se comercializa como plaguicida {per
. lo_hideéxid leio,lecitinas):

Del parrafo 17: agregar como nota al pie de pagina la siguiente aclaracion: Se reconoce que los paises podrian

aplicar este término como: sustancias basicas.

Justificacidn: Se propone cambiar el término a fin de evitar confusiones con una sustancia alcalina y reconociendo
la existencia de legislaciones adoptadas en la materia agregar nota al pie de pagina. Se propone eliminar los
ejemplos a fin de ser congruentes con el uso de los mismos en la Directriz.

s Parrafo 18: Plaguicidas bioldgicos (bioplaguicidas): Sustancias activas, de uso autorizado elaboradas a partir de:
microorganismos vivos o muertos tales como bacterias, algas, protozoos, virus y hongos (véase Plaguicidas
microbianos); feromonas y otros semioquimicos (véase Plaguicidas semioquimicos), asi como de vegetales o partes
de vegetales (véase Plaguicidas botanicos) disefiados para repeler, destruir o controlar cualquier plaga o regular el
crecimiento de las plantas j Baeh ot ; B i i

Justificacion: Se propone adicionar a la definicion de Bioplaguicidas, referencia sobre uso autorizado, a fin de
reforzar y connotar que los plaguicidas de esta categoria deberan ser de uso autorizado por las autoridades
competentes de cada pais.

& Parrafo 19: Plaguicidas botdanicos: Sustancias activas, de uso autorizado que consisten en uno o mas componentes
encontrados en plantas y obtenidos sometiendo plantas o partes de plantas de la misma especie a procesos tales
como prensado, molienda, trituracion, destilacién y/o extraccién. El proceso puede incluir la concentracion,
purificacién y/o mezcla, siempre que la naturaleza quimica de los componentes no sea modificada/alterada
intencionalmente por procesos quimicos y/o microbianos {perejemple-Annona-spp—{Annonins-Squameoci)-Aim
(Azad indica))

Justificacidn: Se propone adicionar a la definicidon de Plaguicidas Botanicos, referencia sobre uso autorizado, a fin

de reforzar y connotar que los plaguicidas de esta categoria deberan ser de uso autorizado por las autoridades
competentes de cada pais.

e Parrafo 21: Grupo de alimentos/grupo de cultivos: Una coleccidn de alimentos/cultivos sujetos a LMR que tienen

caracteristicas similares {perejemplofrutas-de-carezo-thuese}} y un potencial similar para residuos para los cuales

se puede establecer un LMR comun para el grupo. Los productos representativos pueden utilizarse para establecer
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LMR para todo un grupo o subgrupo de productos. La Clasificaciéon del Codex de alimentos y piensos describe los
diversos grupos de alimentos que se mueven en el comercio internacional y enumera los productos incluidos en
cada grupo.

e Parrafo 22: Buenas practicas agricolas en el uso de plaguicidas (BPA): Las buenas practicas agricolas en el uso de
plaguicidas (BPA) incluyen los usos seguros de plaguicidas autorizados a nivel nacional en las condiciones reales
necesarias para el control efectivo de plagas, enfermedades o malezas. Abarcan una gama de niveles de
aplicaciones de plaguicidas hasta el uso mas alto autorizado, aplicado de una manera que deja un residuo que es la
cantidad mas pequefia posible. Los usos seguros autorizados se determinan a nivel nacional e incluyen usos
registrados o recomendados, que tienen en cuenta consideraciones de salud humana pabliea, ocupacional y del
ambiente. Las condiciones reales incluyen cualquier etapa de la produccidn, almacenamiento, transporte y
distribucidn de los productos alimenticios y piensos.

Justificacion: El Salvador invita al CCPR proponer actualizar la definicidn tal cual se presenta en el proyecto de
Directriz y en el Manual de Procedimiento del Codex, en funcidon de armonizarla con las practicas y usos
actualmente aplicados.

e Parrafo 25: Plaguicidas microbianos: Sustancias activas, de uso autorizado utilizadas para el control o manejo de
plagas, como invertebrados, malezas o microorganismos patégenos de cultivos, producidas a partir de
microorganismos tales como bacterias, protozoos, hongos y virus. Incluyen organismos completos (viables o no
viables), organulos del organismo, metabolitos producidos por el organismo, esporas del organismo o cuerpos de
oclusion.

Justificacidn: Se propone adicionar a la definicion de Plaguicidas microbianos, referencia sobre uso autorizado, a
fin de reforzar y connotar que los plaguicidas de esta categoria deberdn ser de uso autorizado por las autoridades
competentes de cada pais.

e Parrafo 31: Semioquimicos: Los semioquimicos son sustancias activas, de uso autorizado o mezclas de sustancias
emitidas por plantas, animales y otros organismos que evocan una respuesta conductual o fisioldgica en individuos
de la misma u otra especie. Los diferentes tipos de semioquimicos incluyen...

Justificacidn: Se propone adicionar a la definicion de Semioquimicios, referencia sobre uso autorizado, a fin de
reforzar y connotar que los plaguicidas de esta categoria deberan ser de uso autorizado por las autoridades
competentes de cada pais.

e Parrafo 28: Plaga: Significa cualquier especie, cepa o biotipo de planta, animal o agente patdgeno perjudicial para
plantas o productos vegetales, materiales o entornos e incluyen vectores de pardsitos o patdgenos de
enfermedades humanas o animales que son perjudiciales para la produccion agricola y a la salud humana ptbliea:

Justificacidn: Se considera necesario acotar las repercusiones de las plagas, tanto en el ambito de produccién o
explotacidn agricola como en el campo de salud humana.

Sobre la seccidn de criterios:

e Se propone cambiar el titulo: de la seccidon 3 como se muestra a continuacién: Criterios para el reconocimiento de
sustancias activas o usos autorizados de sustancias activas de baja preocupacion en materia de salud humana
publica-exentas del establecimiento de limites maximos de residuos en el Codex (CXL)

e Parrafo 34: El salvador solicita ampliar sobre el término niveles base, explicar a qué se refiere y que se agregue
como definicidn para facilitar la compresion de las Directrices.

e Parrafo 35: Por lo tanto, cada vez que se solicita un nuevo uso, ese nuevo uso debe evaluarse caso por caso en
relacidn con su exencidén de LMR (si la sustancia activa ya esta exenta o no del establecimiento de LMR).

Justificacion: El Salvador propone modificar texto presentado en negrita y subrayado para favorecer la aplicacién
de las disposiciones presente en el parrafo

& Enunciado del criterio 1: Criterio 1. Sustancias activas no téxicas basicas-y-sustancias-activas para las cuales no se
han identificado propiedades peligrosas

Justificacion: En concordancia con la modificacién a la definicion nimero 17.

& Parrafo 37: Sustancias activas y sus metabolitos relevantes para los cuales, segln evaluaciones de riesgos, se ha
considerado que no es necesario establecer valores de referencia basados en la salud (IDA/DRA). Debe tenerse en
cuenta que hay sustancias activas que no tienen establecida una IDA/DRA porque no son sustancias gentéxicas

genotoxicas e-debide-ata-falta-de-datespara-definiresosvalores:
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Justificacion: Para definir si una sustancia estara exenta de LMR debe de existir data sobre su evaluacion
toxicoldgica que justifique porque se considera de baja preocupacion para la salud humana.

e Parrafo 38: Sustancias activas y metabolitos relevantes que no se bioacumulan o que no tienen la capacidad de
causar efectos toxicos significativos, tales como efectos corrosivos, sensibilizantes, neurotdxicos, inmunotdxicos,
cancerigenos, mutagénicos, reproductivos, efectos de disrupcion del desarrollo o disrupcién endocrina, entre otros,

a-cencentracionesgeneralesambientalmente:

Justificacion: Se propone eliminar la palabra “relevante” por hace alusién a que por ser relevante deberia ser
considerado de preocupacion y se considera que el texto final del parrafo no guarda sentido con lo que se expresa.

e Sobre el enunciado del criterio 2: El Salvador solicita ampliar sobre el término niveles base, o que se agregue como
definicién para facilitar la compresidn de las Directrices.

e Parrafo 39: Sustancias basieas activas no tdxicas, y otras sustancias que, por si mismas, son componentes de
alimentos o que tienen baja toxicidad que no son motivo de preocupacién para la salud pablieca-humana {re-es
. by o val n icickad): -
Justificacion: En concordancia con la modificacién a la definicidn nimero 17 y se considera que lo expresado entre
paréntesis se sobreentiende.

e Parrafo 40: El Salvador solicita ampliar sobre el término exposicion base ya que no se encuentra definido en las
Directrices.

e Parrafo 41: Los alimentos y/o piensos que son alérgenos conocidos deben considerarse segun sus resultados de la
evaluacién de riesgo acenciencia:

Justificacidn: Se considera que el término conciencia es relativo y que lo correcto es considerar estas sustancias en
funcidn de los resultados de una evaluacién de riesgo.

e  Parrafo 42: El Salvador solicita ampliar sobre el término niveles base, o que se agregue como definicion para facilitar
la compresion de las Directrices.

e Sobre el enunciado del criterio 3: Criterio 3. Se solicita cambiar como se presenta: Sustancias activas no téxicas
para las cuales no se espera exposicion del consumidor debido al modo de aplicacion.

Justificacidn: En congruencia con las observaciones antes realizadas.

e Parrafo 43: El Salvador solicita ampliar sobre el término exposicidon base ya que no se encuentra definido en las
Directrices.

e Parrafo 44: Este criterio incluye las sustancias activas microbianas. Para los microorganismos que estan
estrechamente relacionados con los patdgenos toxigénicos humanos conocidos se debe demostrar que no es
probable que el microorganismo produzca las toxinas/metabolitos toxicos para los seres humanos y los animales,
y de estar presentes en los productos, esas toxinas/metabolitos no deben estar presentes en las partes comestibles
de los cultivos tratados, después de la aplicacion, a concentraciones en o sobre el cultivo tratado que excedan los
niveles base naturales o que potencialmente puedan ser nocivos para la salud pabliea humana. Debe prestarse
atencion a cualquier toxina de mamiferos o cualquier otro metabolito secundario potencialmente téxico de
preocupacion para la salud humana producido por los microorganismos.

Justificacion: En congruencia con la propuesta de enmienda al titulo y El Salvador solicita ampliar sobre el término
niveles base, o que se agregue como definicidn para facilitar la compresién de las Directrices.



