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I.  INTRODUCCION

1. En su tltima reunién, el Grupo Intergubernamental (GIG) sobre el Té reconocié que
existia una falta de armonizacién global en relacién con la fijacion de los limites maximos de
residuos (LMR) para el té€ que podria suponer un obstaculo para el comercio e imponer a los
exportadores de t€ importantes costos relacionados con su cumplimiento. Por ello, el Grupo
decidi6 que era necesario adoptar nuevas medidas para abordar esta cuestion, en particular reunir
datos adicionales sobre los LMR relativos a todos los productos de proteccidn vegetal usados
comuinmente por los paises productores de té sobre la base de las buenas pricticas agricolas
(BPA) y de los principios del andlisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC).
Posteriormente, el Grupo elaboraria la informacioén cientifica disponible sobre los LMR para el té
a fin de presentarla a la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) para
su validacién y documentacién. La informacién obtenida como resultado de la reunién y
elaboracion de los datos sobre los LMR en los paises productores sera presentada en la 16*
reunién por el Coordinador del Grupo de Trabajo del GIG. El presente documento se ha
preparado en colaboracion con la Secretarfa de la JMPR con el fin de guiar al Grupo en el proceso
de estimacion de los LMR y en su relacién con la fijaciéon de LMR del Codex. Se solicita a los
delegados que examinen el documento y proporcionen asesoramiento en relacion con la linea de
accién que debe seguirse.

II. FUNCIONES DE LA JMPR

2. La JMPR es un grupo cientifico experto internacional administrado conjuntamente por la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) desde 1963 con la finalidad de:

e evaluar la inocuidad de los residuos de plaguicidas en los alimentos y establecer niveles
de ingestion diaria admisible (IDA) y dosis de referencia aguda (DR agudas);

e estimar los LMR en los alimentos y piensos sobre la base de los usos legalmente
permitidos de los plaguicidas (BPA);

e evaluar el riesgo dietético de la ingestion a corto y a largo plazo de plaguicidas;

e estas recomendaciones conforman la base para la fijacion de los LMR del Codex a los
que hace referencia la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) en el Acuerdo sobre
la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y el Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), que son las normas internacionales relativas a
los alimentos y piensos para facilitar el comercio internacional.

3. La JMPR estd compuesta por dos cuadros de expertos: uno sobre toxicologia (el Grupo de
Evaluacién de Base de la OMS) y otro sobre residuos (el Cuadro de expertos sobre residuos de
plaguicidas de la FAO).

4. El Grupo de Evaluacién de Base de la OMS se encarga de examinar los datos toxicolégicos
sobre plaguicidas y otros datos afines y de estimar las dosis sin efecto adverso observado (NOAEL)
de plaguicidas, las IDA de sus residuos en los alimentos destinados al consumo humano y las DR
agudas, asi como de establecer otros criterios toxicoldgicos tales como las exposiciones no
dietéticas.

5. El Cuadro de expertos de la FAO sobre residuos de plaguicidas se encarga de examinar
los datos sobre residuos de plaguicidas, incluyendo las modalidades de uso (BPA), los datos sobre
la estructura quimica y composicion de los plaguicidas, su destino en el medio ambiente, el
metabolismo en los animales de granja y los cultivos y los métodos de andlisis de residuos de
plaguicidas, asi como de estimar los LMR y los niveles medianos de residuos obtenidos en
ensayos supervisados (MRES) de plaguicidas en los alimentos y piensos.
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III. DATOS NECESARIOS PARA ESTIMAR LOS LMR

La JMPR estudia la posibilidad de estimar los LMR sobre la base de la informacién y los

datos presentados y propone posteriormente LMR para los plaguicidas empleados en los
productos basicos de conformidad con las BPA. Con arreglo a las BPA, los plaguicidas se
emplean para controlar eficazmente las plagas pero de modo tal que dejen la menor cantidad
posible de residuo.

Entre los datos necesarios para estimar los LMR figuran los siguientes:
Propiedades fisicas y quimicas de los plaguicidas.

Metabolismo y degradacion de los plaguicidas tras su aplicacién en las plantas y los
suelos; estos estudios sugieren la definicion del residuo en plantas y animales.

Métodos analiticos, que deberian comprender métodos especializados y métodos relativos a
la observancia (usualmente métodos para residuos miiltiples). Estos son necesarios con
vistas a determinar los componentes de residuos necesarios para definir los residuos, con
objeto de ajustarse a los LMR, y con vistas a estimar la ingestion dietética.

Pruebas de estabilidad de almacenamiento: el estudio deberia reflejar las condiciones a
las cuales se han sometido las muestras usadas en los ensayos de residuos. En aquellos casos
en los que las muestras extraidas hayan sido almacenadas durante mas de 24 horas antes del
analisis, se debera demostrar la estabilidad de los residuos mediante estudios de
recuperacion realizados en condiciones similares.

Buenas practicas agricolas (BPA)/modalidad de uso: es esencial disponer de
informacion completa y al dia sobre el uso de los plaguicidas objeto de examen. Los
fabricantes deben resumirla desde dos puntos de vista: 1) su eficacia biolégica y 2) su
formulacién y aplicacion. Se solicita asimismo a los gobiernos que resuman la
informacién sobre las BPA tal como se muestra en el Cuadro 1.

Ensayos supervisados: la estimacion de LMR se basa principalmente en datos fiables
sobre residuos procedentes de ensayos supervisados realizados conforme a las BPA
(véase el Cuadro 2).

Estudios de elaboracidon: estos estudios son necesarios para determinar si puede
preverse que los residuos en los productos basicos sin elaborar se degradaran o
concentrardn durante la elaboracion de alimentos. Los estudios de elaboracién deben
simular las précticas comerciales de la forma mds fidedigna posible.

Factor de elaboracién = nivel de residuos [mg/kg] en el producto elaborado/nivel de
residuo [mg/kg] en los productos basicos sin elaborar.

Resultados de programas nacionales de seguimiento: esta informacién se considera
informacién de apoyo para confirmar la aplicabilidad practica de los LMR estimados y
para estimar la ingestion dietética a nivel nacional.

Definicion de residuo: la definicion de residuo que se fija a efectos de velar por la
observancia de los LMR puede no ser necesariamente la definicién ideal para la evaluacion
de la ingestion dietética. Debe ser tan practica como sea posible y estar basada,
preferiblemente, en componentes individuales de residuos que actien como indicadores del




CCP:TE 05/7 3

residuo significativo total, del compuesto originario, de un metabolito o de un derivado
producido en un procedimiento analitico.

A efectos de la ingestién dietética, es deseable incluir metabolitos y productos de fotolisis
que tengan propiedades toxicoldgicas similares al compuesto originario. El término
general “productos de transformaciéon” puede emplearse para incluir metabolitos,
productos de fotdlisis y otros productos tales como productos de hidrélisis abidtica.

IV. PROCESO SEGUIDO POR LA JMPR PARA
ESTIMAR LOS LMR

8. La JMPR estima que el LMR es la concentracién maxima de residuos (expresada en mg/kg)
que puede presentar un alimento o un pienso producido segtin las BPA. La JMPR considera que el
LMR es apropiado para la fijacién de los LMR del Codex.

Ejemplo de la estimacion del LMR de propargita en el té
(Residuos de plaguicidas en los alimentos — Informe de 2002)

9. La JMPR examiné en 2002 los datos relativos a los residuos de propargita en el té con vistas
a estimar los LMR. La JMPR recibi6 12 ensayos supervisados de la India, Indonesia, Japén y Kenya
en 2002. Unicamente cuatro ensayos habian sido realizados con arreglo a las BPA. En el Cuadro 1 se
presenta un resumen de la informacion relativa a las BPA, y en el Cuadro 2 de los ensayos de
residuos supervisados.

Cuadro 1. Resumen de la informacion relativa a las BPA (usos registrados de la propargita en el té)

Organo responsable de la realizacién del informe (nombre, direccién): Fecha:.......
Nombre o nombres comunes de los plaguicidas: Péagina:......
Niimero o nimeros del CCPR.: Pafs: ..........

Nombre o nombres comerciales:

Usos principales (p. €j. insecticida, fungicida):
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Cuadro 1: Modalidad de uso (resumen de las BPA)

Cultivo Pais Contenido de Aplicacién Intervalo
ingrediente  ["Mgtodo | Tasa de uso |Concentracién en| Nimero de )
activoen la (kg de ai/ha)| el producto aplicacién/
férmula (ai) pulverizado recoleclci(’)n

(kg de ai/hl) (PHD), en

dias
Té Indonesia EC570 g/ 0,11
Té India EC570 g/l foliar 0,81 0,2 2+ 7
Té Japén EW570 g/l foliar 0,04 2 14
Té Japén WP300 g/kg foliar 0,04 14
Té Kenya EC570 g/l foliar 0,86
Té Tailandia EC200 g/l 0,05 10-15
Té Tailandia WP300 g/kg foliar 0,06 10-15
Té Tailandia EC570 g/l 0,57 0,11

1/ Indice previo a la recoleccién.
Informacién sobre la modalidad de uso tal como se describe en la etiqueta aprobada. Las tasas de uso y concentraciones
deben expresarse explicitamente en términos de ingrediente activo o de producto.

V. ELABORACION DEL TE

10. En Japdn, las hojas de té verde fueron enrolladas durante 30 minutos a 90°C, enrolladas y
retorcidas durante 15 minutos a temperatura ambiente, enrolladas a medias durante 30 minutos a
34-38°C, enrolladas finamente durante 28-38 minutos a 75-80°C, y secadas con aire caliente
durante 20-25 minutos a 80-90°C, simulando la practica comercial japonesa.

11. En Kenya, las hojas de té negro se dejaron secar a temperatura ambiente durante 14-18
horas, macerar y fermentar a temperatura ambiente durante 90 minutos; posteriormente se
desecaron a 80-120°C con el fin de frenar la fermentacién y de reducir la tasa de humedad a los
niveles comerciales.

12. El t¢ instantdneo se elabord a partir del té negro mediante la preparacién de una infusién
fuerte que se concentré por evaporacion y se liofilizé. El concentrado se molid.

13. En Indonesia, el té negro se elaboré dejando marchitar las hojas con aire templado
durante 18 horas; posteriormente se enrollaron (30 minutos), se molieron en un rotor (0,25-1
hora), se esparcieron en una bandeja a temperatura ambiente (1 hora) para que fermentaran y se
secaron con aire caliente (0,67-1 hora). En el caso del té verde, las hojas se hicieron marchitar en
un secadero rotatorio (7 minutos), se enrollaron (15-20 minutos) y se secaron en un secadero
rotatorio (1-2 horas). En el laboratorio, se prepararon infusiones de té verde y té negro.

14. Los datos sobre residuos obtenidos en los estudios de elaboracidn para la produccion de té
negro y de té verde dieron como resultado factores de elaboracién de 8,5 y 3,9 para el té negro y
de 3,9y 2,3 para el té verde. El factor medio para el té verde y negro es 5,0.

Resumen de los ensayos de residuos supervisados (véase el Cuadro 2)

15. Los ensayos de campo de la aplicacion foliar de la propargita en el té se realizaron en la
India, Indonesia, Japén y Kenya. Dos ensayos realizados en la India se ajustaron a las BPA de
dicho pais (0,81 kg ai/ha, 7 dias de PHI): <0,05, 1,7 mg/kg para el té€ negro. Dos ensayos en
Indonesia no se realizaron conforme a las BPA de dicho pais (0,11 kg ai/hl, PHI sin especificar)
pues no se disponia de datos para el dia 0-1 posterior al tratamiento. Las BPA en Jap6n son EW,
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WP, 0,04 kg ai/hl, 14 dias de PHI. Dos pruebas se realizaron conforme a las BPA: 0,16,

0,26 mg/kg sobre hojas de té frescas. Las BPA de Kenya son: EC, 0,86 kg ai/ha, PHI sin
especificar. No se disponia de datos de campo para un PHI de 0 6 1 dia. Empleando el factor de
elaboracién 5 para las muestras de Japon, el orden de clasificacion de los residuos para el té,
negro y verde es: 0,05, 0,8, 1,3, 1,7 mg/kg. La Reunién acordo retirar la recomendacion previa de
un LMR para el té, verde, negro (10 mg/kg) y sustituirlo por una recomendacién de LMR para el
té, verde, negro (5 mg/kg). En la Reunidn se estimé asimismo un MRES de 1,0 mg/kg.

16. El Cuadro de expertos de la FAO estima un LMR que refleja tinicamente aquellos usos
respecto de los cuales se dispone de datos suficientes.

Cuadro 2: Ensayos supervisados de propargita en el té

Localidad y Aplicacion Dias Residuos, mg/kg en Referencia/observacion
afio de hojas de té frescas
PHI
Forma N° Kg ai/ha Kg ai/hl

Kericho, Kenya EwW 2 1,1 0,45 7 19, 18, 13 Korpalski
1996 570 g/kg 10 13,15, 14 1997a

14 5,8,4,6,2,7

21 0,72,0,91,0,73

28 0,33, 0,38, 0,34, 0,15
Sotik, Kenya EwW 2 0,85 0,17 7 3,6,3,2,29 Korpalski
1996 570 g/kg 10 1,3,0,84, 0,93 1997a

14 0,10, 0,21, 0,10

21 0,05, 0,09, 0,25

28 0,06, 0,05, 0,09
Gambung, EC 3 0,57 0,14 7 0,29, 0,60 Korpalski, 1996e
Indonesia, 1994 570 g/kg
Gambung, EC 3 1,1 0,28 7 2,1,2,0 Korpalski, 1996e
Indonesia, 1994 570 g/kg
Pasir Sarongge, EC 3 0,57 0,14 7 1,0,12 Korpalski, 1996e
Indonesia, 1994 570 g/kg
Pasir Sarongge, EC 3 1,1 0,28 7 22,38 Korpalski, 1996e
Indonesia, 1994 570 g/kg
Kyushu?7, Japén EC 2 1,5 0,04 14 0,26, 0,24 Korpalski, 1996a
1994 570 g/kg 21 0,09, 0,09

28 0,07, 0,06

35 0,05, 0,05

42 <0,05, <0,05
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Cuadro 2: Ensayos supervisados de propargita en el té (continuaciéon)

Localidad y Aplicacion Dias Residuos, mg/kg en Referencia/observacion
afio de hojas de té frescas
PHI
Forma N° Kg ai/ha Kg ai/hl
Kyushu, Japén EC 2 3,0 0,08 14 0,50, 0,88 Korpalski, 1996a
1994 570 g/kg 21
28
35
42
Honshu, Japén EC 2 1,5 0,04 14 0,14,0.,16 Korpalski, 1996a
1994 570 g/kg 21 0,08, 0,05
23 <0,05,<0,05
35 <0,05,<0,05
42 <0,05,<0,05
Honshu, Japén EC 2 3,0 0,08 14 0,27,0,22 Korpalski, 1996a
1994 570 g/kg 21 0,09, 0,10
23 <0,05,<0,05
35 <0,05,<0,05
42 <0,05,<0,05
Valparai, India EC 1 0,57 0,14 0 140 Muraleedharan 2001
2001 570 g/kg 1 110 Té negro (no fresco)
3 52 ND: no detectado
5 2.4
7 ND
10 ND
14 ND
Valparai, India EC 1 1,1 0,28 0 250 Muraleedharan 2001
2001 570 g/kg 1 240 Té negro (no fresco)
3 10 ND: no detectado
5 5.5
7 17
10 ND
14 ND

VI. EVALUACION DEL RIESGO DIETETICO

17. La evaluacién del riesgo dietético es necesaria para llegar a una conclusion sobre la
aceptabilidad de los LMR propuestos y de las BPA subyacentes desde el punto de vista de la
salud publica.

18. Las ingestiones dietéticas se han calculado de conformidad con las directrices revisadas
multiplicando las concentraciones de residuos (MRES o LMR recomendados) por el consumo
diario per cdpita medio de cada alimento estimado sobre la base de las dietas segtin el Programa
Mixto de Vigilancia y Evaluacion de la Contaminacion de los Alimentos
(SIMUVIMA/Alimentos)' respecto del Cercano Oriente, Lejano Oriente, Africa, América Latina

' OMS, 1998. SIMUVIMA/Regimenes dietéticos regionales. Consumo regional per cépita de productos bésicos
agricolas sin elaborar y semielaborados. Direccién de inocuidad de los alimentos. OMS/FSF/FOS/98.3, Ginebra.
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y Europa, y sumando posteriormente las ingestiones procedentes de cada alimento:
Ingestion dietética = ¥ Concentracion de sustancias quimicas en los alimentos x Consumo?

19. La proporcién de la ingestion dietética estimada respecto de la IDA para una persona de
60 kg se expresa posteriormente como porcentaje.

20. Para la evaluacion de la ingestion dietética, se emplea la MRES de todos los ensayos
realizados conforme a las BPA para el andlisis de ingestion dietética crénica y la concentracion de
residuo mds elevada (HR) de todos los ensayos supervisan los realizados conforme a las BPA
para el andlisis de la ingestion dietética aguda. Seguidamente se estima la ingestion dietética y se
compara con la IDA o la DR aguda. En caso de que se produzcan excesos, los responsables de la
gestion de riesgos (Residuos de Plaguicidas del Codex) deberan decidir si aceptan o rechazan las
recomendaciones. Se solicita al gobierno nacional que afine la informacién con arreglo a sus
propios datos de consumo.

A.  INGESTION DIETETICA A LARGO PLAZO

21. Las ingestiones dietéticas en las dietas segtiin el SIMUVIMA/Alimentos se expresan como
porcentaje de la IDA para una persona de 60 kg, a excepcién de la dieta del Lejano Oriente, en
donde se emplea un peso corporal de 55 kg.

22. La ingesti6n diaria estimada internacional (IDEI) de propargita sobre la base del MRES
(1,0 mg/kg) estimado para el té en las cinco dietas regionales del SIMUVIMA/Alimentos oscilaba
entre el 0,1 y el 0,4 por ciento de la IDA redondeado al O por ciento (Cuadro 3). Es poco probable
que la ingestién a largo plazo de residuos de propargita como consecuencia de su uso plantee un
riesgo para la salud publica.

B. INGESTION A CORTO PLAZO ESTIMADA INTERNACIONAL (IESTI)

23. Por norma general, se evaldan los riesgos asociados a la ingestion a corto plazo de los
compuestos respecto de los cuales se han estimado valores de MRES y de HR y establecido DR
agudas que estdn presentes en productos sobre cuyo consumo se dispone de datos. Los
procedimientos para calcular la ingestién a corto plazo se definieron en la Consulta FAO/OMS de
Ginebra de 1997 y se perfeccionaron en la Conferencia internacional sobre la variabilidad de los
residuos de plaguicidas y la evaluacién del riesgo dietético agudo patrocinada por la Direccién de
inocuidad de plaguicidas y en reuniones posteriores de la JMPR. Los gobiernos de Australia y
Francia facilitaron datos sobre el consumo de grandes porciones. Los datos relativos al consumo,
peso por unidad y peso corporal empleados para el calculo de la ingestién a corto plazo fueron
compilados por el SIMUVIMA/Alimentos y se pueden consultar en el siguiente sitio web:
http://www.who.int/foodsafety/chem/acute_data/en/.

24, Los célculos de la ingestion dietética se pueden afinar ulteriormente a nivel nacional
tomando en consideracidn informacidén mas detallada sobre el consumo de alimentos, datos
extraidos de actividades de seguimiento y encuestas y datos relativos a la dieta total o datos
fiables relativos al porcentaje de cultivo tratado y el porcentaje de cultivo importado.

C. EVALUACION DEL RIESGO DIETETICO EN RELAC,I(')N CON LOS
RESIDUOS DE PROPARGITA EN EL TE

Ingestion a largo plazo

25. La IDEI de propargita sobre la base del MRES estimado para el té en las cinco dietas
regionales del SIMUVIMA/Alimentos oscilaba entre el 0,1 por ciento y el 0,4 por ciento de la

2 OMS, 1997b. Consumo de alimentos y evaluacion de la exposicién a sustancias quimicas. Informe de una consulta de
la FAO y la OMS. Ginebra, Suiza, 10-14 de febrero de 1997. Organizacién Mundial de la Salud.
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IDA (Cuadro 3). Es poco probable que la ingestion a largo plazo de residuos de propargita como
consecuencia de su uso plantee un riesgo para la salud ptiblica.

IDEl,; =X [MRES; (mg/kg; factor de elaboracion ya incluido en la MRES) x
consumo; (g/persona)]

En donde el MRES es el nivel mediano de residuos obtenidos en ensayos supervisados, es
decir, la media de los valores de los residuos de todos los ensayos efectuados conforme a las
BPA.

Para el té solamente:

Oriente Medio, Europa

IDEIl: = MRES; x consumo

1 mg/kg x 2,3 g/persona
2,3 pg/persona

9% IDA = 2.3 ug/persona x 100
600 pg/persona
=0,38%

Lejano Oriente
IDEI = 1,2 pg/persona
% IDA =0,22%

Africa, América Latina
IDEI=0,5 pg/persona
% IDA = 0,08 %
Redondeado = 0%

Ingestion a corto plazo

Cuadro 3: Ingestion diaria estimada internacional

Propargita IDA = 0,01 mg/kg bw 6 600 pg/persona; 550 pg/persona
Lejano Oriente
LMR MRES Dietas: g/persona/dia. Ingestion = ingestion diaria: pg/persona
Oriente Lejano Africa América Europa
Medio Oriente Latina
Cédigo Producto mg/kg | mg/kg |[dieta|inges- |dieta|inges- |dieta|inges- |dieta|inges- | dieta |inges-
tién tién tién tién tién
DT 1114 Té, verde, 1 23123 12 12 (05] 05 |05 05 | 23 | 23
negro
% IDA 0,4% 0,2% 0,1% 0,1% 0,4%
Redondeado 0% 0% 0% 0% 0%

En la India se registra un factor alimentario de 10 g/1,5 kg = 0,67 (proviene de 2 g de té/taza x 5 tazas al dia).

26. La JMPR decidié que no era necesaria una DR aguda para la propargita. Es poco
probable que los residuos de propargita en el té planteen un riesgo para la salud publica.



