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TALLER SOBRE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR) DE PLAGUICIDAS
LUNES 24 Y MARTES 25 DE OCTUBRE DE 2016
OMC, CENTRO WILLIAM RAPPARD, GINEBRA

NOTA DE LA SECRETARIA!

La Secretaria de la Organizacion Mundial del Comercio organizé un taller sobre los limites maximos
de residuos (LMR) de plaguicidas, en Ginebra (Suiza), los dias 24 y 25 de octubre de 2016.

La OMC financid, a través del Fondo Fiduciario Global del Programa de Doha para el Desarrollo
(FFGPDD), la participacion en el taller de 27 funcionarios publicos de paises en desarrollo
Miembros y observadores.? Los participantes patrocinados fueron elegidos de entre mas
de 300 solicitudes.

Ademas, el Fondo Fiduciario Global de la OMC cubrié los gastos de viaje de algunos de los
oradores en el taller. Participaron alrededor de 180 personas: delegados de Ginebra y de las
capitales, representantes de organizaciones intergubernamentales, y oradores en representacion
de organizaciones no gubernamentales.

En varias ocasiones se invitd a los Miembros a comentar el programa y proponer oradores
para el taller, y sus propuestas y sugerencias se tuvieron en cuenta en el programa definitivo,
que fue distribuido en el documento G/SPS/GEN/1514/Rev.l. Las exposiciones realizadas
en el taller pueden consultarse en el portal MSF en
https://www.wto.org/spanish/tratop s/sps s/wkshop octl6 s/wkshop octl6 s.htm.

1 OBJETIVO DEL TALLER

1.1. El objetivo del taller era reunir a funcionarios encargados de la participacion en el
Acuerdo MSF y de su aplicacion, y representantes de la organizaciéon internacional de
normalizacién y los érganos cientificos pertinentes, en un debate detallado, a nivel técnico, acerca
de los LMR de plaguicidas. Mas concretamente:

e examinar el Acuerdo MSF y los LMR, incluidas las disposiciones pertinentes del Acuerdo y
la jurisprudencia;

e examinar el método del Codex para el establecimiento de LMR, lo cual incluia
explicaciones sobre la labor del Codex y de otros érganos cientificos, como el Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) y la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre
Residuos de Plaguicidas (JMPR);

e informarse de la labor que se realiza en un contexto internacional, regional y bilateral
sobre los residuos de plaguicidas; y

! El presente documento ha sido elaborado bajo la responsabilidad de la Secretaria y se entiende sin
perjuicio de las posiciones de los Miembros ni de sus derechos y obligaciones en el marco de la OMC.

2 A diferencia de afios anteriores, la contribucidn financiera de la OMC para asistir al taller no incluia la
participacién en las reuniones del Comité MSF.
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e analizar experiencias en lo referente al cumplimiento y el establecimiento de los LMR,
también informacidon sobre las infraestructuras nacionales reglamentarias y juridicas de
los Miembros.

2 DESCRIPCION GENERAL DEL TALLER

2.1. Durante los dos dias que duro6 el taller, los participantes atendieron a exposiciones detalladas
sobre la pertinencia del Acuerdo MSF en relacién con los LMR de plaguicidas, sobre el método del
Codex para el establecimiento de LMR, y sobre varias iniciativas regionales e internacionales
emprendidas para armonizar LMR y establecer LMR para cultivos menores.> Ademds, varios
Miembros de la OMC expusieron sus experiencias nacionales con respecto al establecimiento
de LMR e informaron sobre las dificultades que planteaban la aplicacién y el cumplimiento de
los LMR del Codex; otros observaron que el comercio internacional se ve afectado por los LMR
establecidos por defecto y por la extincion de LMR. El taller también conté con contribuciones de
oradores del sector privado, quienes destacaron sus posibilidades de participacion en el
establecimiento de LMR, por ejemplo aportando los datos técnicos pertinentes. Durante el taller se
propusieron varias actividades de seguimiento, con vistas a tratar de resolver varias
preocupaciones relacionadas con LMR de plaguicidas. A continuacién se resumen las distintas
sesiones del taller.

3 SESIONES DEL TALLER
3.1 El Acuerdo MSF y el establecimiento de LMR (sesidon 1)

3.1. La sesiodn 1 sirvio para establecer el marco para las exposiciones posteriores, y se centrd en:
la pertinencia del Acuerdo MSF en relacidn con los LMR de plaguicidas; las disposiciones
pertinentes del Acuerdo; las principales ensefanzas extraidas de la jurisprudencia relativa a
los LMR; y estadisticas de notificaciones y preocupaciones comerciales especificas relacionadas con
los LMR.

3.2. La Sra. Anneke Hamilton*, de la Secretaria de la OMC, recordé a los participantes cual era
el objetivo del Acuerdo MSF: compaginar el derecho de los Miembros a proteger la salud y la vida
de las personas y de los animales o preservar los vegetales, con el requisito de evitar que las
medidas adoptadas para ello no creen obstaculos innecesarios al comercio. Al referirse a la
pertinencia del Acuerdo MSF en relacion con los LMR, la Sra. Hamilton remitié a las definiciones de
medida sanitaria o fitosanitaria que figuran en el parrafo 1 del Anexo A. En particular, la definicidén
del parrafo 1 b) del Anexo A era muy pertinente en relacion con los LMR de plaguicidas; en efecto,
se afirma que las medidas sanitarias o fitosanitarias son las que se aplican "... para proteger la
vida y la salud de las personas y de los animales en el territorio del Miembro de los riesgos
resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patégenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos; ...".> Ademas, segun la nota 4 del Anexo A "... el
término 'contaminantes' incluye los residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios y las
sustancias extrafias". Sobre esta base, la Sra. Hamilton destacé que el establecimiento de un LMR
de plaguicidas es considerado una medida sanitaria o fitosanitaria, y como tal esta sujeta a lo
dispuesto en el Acuerdo MSF.

3.3. La Sra. Hamilton también expuso resumidamente el articulo 8 y el Anexo C del Acuerdo MSF
y sefialé su pertinencia en relacion con los LMR de plaguicidas. En primer lugar, ese articulo
obligaba a los Miembros a observar las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de
control, inspeccidon y aprobacion, entre los que se han de incluir los sistemas nacionales de
establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en
los piensos. En segundo lugar, el Anexo C establece una serie de obligaciones con respecto a los
procedimientos de control, inspeccién y aprobacion, incluidos los procedimientos de muestreo,
prueba y certificacion.® En particular, en el parrafo 1 del Anexo C se menciona el caso de un

3 Cultivos que no tienen interés comercial para los fabricantes de plaguicidas; por ese motivo,
no recopilan todos los datos necesarios para llevar a cabo una evaluacion de riesgos que permita el
establecimiento de LMR.

* La exposicién de la Secretaria se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/sl anneke hamilton.pdf.

5 Parrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF.

% Nota 7 del Anexo C del Acuerdo MSF.
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Miembro importador que ha adoptado un sistema de lista positiva para el establecimiento de
tolerancias de contaminantes, y se sefala que ese Miembro debe considerar la norma del Codex
como base del acceso (si hay una norma pertinente del Codex) hasta que se tome una
determinacion definitiva. A este respecto, la Sra. Hamilton hizo hincapié en que los procedimientos
instaurados para verificar y hacer que se cumplan LMR de plaguicidas también eran
considerados MSF.

3.4. También se destacaron otras disposiciones del Acuerdo MSF que eran especialmente
pertinentes en relacién con los LMR de plaguicidas: no discriminacién (parrafo 3 del articulo 2);
justificacion cientifica (articulos 2, 3 y 5); transparencia (articulo 7 y Anexo B); asistencia técnica
(articulo 9); y trato especial y diferenciado (articulo 10). En particular, la Sra. Hamilton destacé
que el principio cientifico era el elemento fundamental del Acuerdo MSF, el cual exige que toda
medida sanitaria o fitosanitaria esté basada en normas internacionales (es decir, en las normas del
Codex sobre inocuidad alimentaria), o en una evaluaciéon del riesgo. Si una medida sanitaria o
fitosanitaria, o el LMR de un plaguicida, se basaba en una evaluacion del riesgo, el Acuerdo MSF
obligaba ademas a garantizar que esa evaluacién fuera adecuada a las circunstancias de los
riesgos sanitarios o fitosanitarios, y que tuviera en cuenta las técnicas elaboradas por las
organizaciones internacionales pertinentes.

3.5. Al analizar algunas de las principales ensefianzas extraidas de la jurisprudencia,
la Sra. Hamilton explicd que, si bien hasta la fecha no se habian planteado diferencias en el marco
del Acuerdo MSF centradas especificamente en LMR de plaguicidas, en una diferencia se habia
examinado el tema de los residuos de medicamentos veterinarios.” La oradora expuso las
conclusiones juridicas sobre armonizacién, evaluacion del riesgo, coherencia y medidas
provisionales, que aportaban puntos de vista Utiles para debatir sobre los LMR de plaguicidas.
La Sra. Hamilton destac6: que si una medida no se basaba en una norma internacional, era
preciso realizar una evaluacion del riesgo; que no era necesario que cada Miembro realizara su
propia evaluacion del riesgo, ya que las medidas sanitarias y fitosanitarias podian basarse en una
evaluacion del riesgo adecuada realizada por otra parte; que las evaluaciones de riesgos no tenian
por qué ser cuantitativas; y que, al realizarlas, se podian tener en cuenta opiniones cientificas
divergentes o minoritarias. Afiadié que el concepto de medida "basada en" requeria una relacion
racional con la evaluacion del riesgo.

3.6. La Sra. Hamilton sefial6 tres elementos acumulativos necesarios para poder afirmar que una
medida vulneraba el parrafo 5 del articulo 5.8 Con respecto al parrafo 7 del articulo 5, relativo a la
excepcion del requisito de que las medidas sanitarias y fitosanitarias se basen en principios
cientificos, la Sra. Hamilton destaco el dictamen del Organo de Apelacién: que el principio de
cautela se encontraba "reflejado en el parrafo 7 del articulo 5".

3.7. Ademas, se facilitaron algunos datos estadisticos sobre las notificaciones vy las
preocupaciones comerciales especificas relacionadas con los LMR. En respuesta a una consulta, la
Sra. Hamilton aclaré que las estadisticas de notificaciones relacionadas con los LMR se habian
obtenido del sistema de gestién de la informacién MSF (SPS IMS) utilizando la palabra clave en
inglés "MRL" ("LMR"). En consecuencia, si se habian notificado medidas relacionadas con los LMR
en el marco de leyes o reglamentos de caracter mas general, el resultado de la blusqueda filtrada
no incluia todas las notificaciones de los Miembros relacionadas con los LMR.

3.2 Método del Codex para establecer los LMR de plaguicidas (sesion 2)
3.8. El moderador de la sesién, el Dr. Kazuaki Miyagishima, Director del Departamento de

la OMS de Inocuidad de los Alimentos y Zoonosis, expuso en sus observaciones introductorias
algunos antecedentes sobre el procedimiento del Codex y la JMPR® para establecer LMR de

7 Comunidades Europeas - Medidas que afectan a la carne y los productos carnicos (hormonas), DS26
y DS48. Se puede consultar mas informacion en
https://www.wto.org/spanish/tratop s/dispu s/cases s/ds26 s.htm y en
https://www.wto.org/spanish/tratop s/dispu s/cases s/ds48 s.htm.

8 El parrafo 5 del articulo 5 aborda el objetivo de coherencia en la aplicacién del concepto de nivel
adecuado de proteccidn y, con ese fin, establece que se deben evitar distinciones arbitrarias en el nivel del
riesgo considerado aceptable, si esa distincion da lugar a una restriccion encubierta del comercio.

9 La Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR) es un cuerpo ad hoc de expertos
administrado conjuntamente por la FAO y la OMS. La JMPR comprende el Grupo Central de Evaluacion de
la OMS y el Panel de Expertos sobre Residuos de Plaguicidas en Alimentos y en el Medioambiente de la FAO.
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plaguicidas. En particular, destaco que la gestidon de los residuos de plaguicidas en los alimentos se
coordinaba de tal forma que quedara garantizada la separacion funcional entre la gestion de los
riesgos (Codex) y la evaluacion de los riesgos (JMPR). El mecanismo del Codex habia evolucionado
para responder a las nuevas necesidades del mundo: por ejemplo, la duracién del procedimiento
para adoptar LMR de plaguicidas se habia reducido de cinco o seis afios a solo uno, gracias a un
procedimiento acelerado, y aun se podia mejorar mas. Ademas, el Codex llevaba a cabo la dificil
labor de seleccionar los plaguicidas que debian evaluar la FAO y la OMS.

3.9. El Sr. Ian Reichstein'®, Presidente del Grupo de Trabajo Electrénico (GTE) sobre
Prioridades, del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR), resefié el papel y el
funcionamiento del GTE en el proceso de establecimiento de normas. En primer lugar, el
Sr. Reichstein explicd que las recomendaciones del CCPR a la Comision del Codex Alimentarius
sobre la gestidon de los riesgos se basaban en las evaluaciones de los riesgos que realizaba la JMPR
para los respectivos plaguicidas, teniendo en cuenta, cuando correspondia, otros factores
pertinentes para la proteccion de la salud de los consumidores y el fomento de practicas
equitativas en el comercio internacional de alimentos. Los LMR del Codex para los plaguicidas
utilizados en cultivos solo quedaban establecidos una vez que habian superado una evaluacion
cientifica que llevaban a cabo la FAO y la OMS en la JMPR.

3.10. A este respecto, el Sr. Reichstein destacd el papel fundamental que desempefiaba el GTE
sobre Prioridades del CCPR en la elaboracidon de los proyectos de programa para las evaluaciones
de la JMPR y el mantenimiento de las cuatro tablas de prioridades.!! Esbozd el cronograma del
procedimiento por fases del Codex, destacando concretamente la funcidon que ejercia el GTE en la
fase 1. Ademas, facilitd datos que ponian de manifiesto un aumento de LMR de plaguicidas
adoptados por el Codex en los ultimos afios, y a su vez destaco las mejoras de funcionamiento del
grupo de trabajo. También sefald que el GTE funcionaba durante todo el afio, y estaba integrado
por alrededor de 200 representantes de paises miembros y observadores interesados.
Su funcionamiento se basaba en los principios de apertura, transparencia e inclusion, asi como en
las disposiciones del Manual de Procedimiento del Codex.

3.11. El Sr. Reichstein resumié las mejoras que se habian introducido en la tabla de prioridades,
con los afos: listas de productos en los programas y listas de prioridades; la indicacién de la
identidad de los productores; la indicacion de la fecha en las nominaciones, con miras al estricto
cumplimiento de los criterios de nominacidn y programacion. El Sr. Reichstein también expuso los
criterios de asignacion de prioridades y programacion, y sefialéd que se tramitaban con prioridad las
nominaciones que cumplian los requisitos establecidos en el Manual de Procedimiento del Codex,
porque habia muchas solicitudes.

3.12. El Sr. Reichstein también hizo una resefia general de los requisitos para la revisién periddica
y la revocacion de los LMR de plaguicidas del Codex. Senalé que los miembros habian anadido
muchos mas plaguicidas y usos de los que habian revocado, y destacé que los miembros y
observadores debian respetar los criterios de nominacion y programacion, para que el proceso de
establecimiento de LMR del Codex fuera eficaz. Sefialé que el GTE estaba analizando nuevas
mejoras para el procedimiento, pero habia dificultades para colmar las carencias de capacidad
existentes en el proceso de evaluacion cientifica, y evitar los retrasos consiguientes en el
establecimiento de nuevos LMR.

3.13. El Dr. Juerg Zarn'?, Experto de la OMS en la JMPR, describié la funcién que desempefia el
Grupo de la OMS en la JMPR en la labor de establecimiento de LMR del Codex, y destacd que su
principal objetivo era garantizar que los LMR propuestos para los plaguicidas garantizaban la
inocuidad de los alimentos si los residuos no superaban los limites aprobados. A este respecto,
sefiald6 que la JMPR se encargaba de evaluar el expediente presentado por el miembro u
observador que nominaba el plaguicida. Normalmente, este expediente incluia un analisis

10 E| Sr. Reichstein también es Director de la Encuesta Nacional de Residuos (Residuos y Alimentos),
Division de Exportaciones, Departamento de Agricultura y Recursos Hidricos de Australia. La exposicidn del
orador esta disponible en:

https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s2 ian reichstein.pdf.

11 Se puede obtener més informacién en el Manual de Procedimiento del Codex, disponible en:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/procedures-strategies/procedural-manual/es.

12 La exposicion del orador esta disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s2 juerg zarn.pdf.
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toxicoldgico, estudios de laboratorio in vitro y en animales, y datos relativos a los seres humanos
(como por ejemplo, datos epidemioldgicos).

3.14. El Dr. Zarn explicé que, a partir de esta evaluacién, el Grupo de la OMS determinaba la
dosis segura en todos los estudios de laboratorio realizados en animales!3, bajo el supuesto de que
los animales eran modelos validos para sacar conclusiones aplicables a los humanos, y utilizaba
factores de seguridad para extrapolar los resultados y establecer una dosis segura para los seres
humanos. El principal resultado de la colaboracién de la OMS en la JMPR era el establecimiento de
dos valores orientativos basados en criterios de salud: i) la ingesta diaria admisible (IDA),
referente a una exposicion diaria durante toda la vida; vy ii) la dosis aguda de referencia (ARfD),
relativa a una sola exposicién de elevada intensidad. El Dr. Zarn explicé también que el grupo
conjunto (integrado por la FAO y la OMS) se encargaba de proponer un LMR en los productos
alimenticios para cada plaguicida concreto. El requisito mas importante era que el LMR quedara
fijado a un nivel que garantizara que las exposiciones estuvieran por debajo de la IDA y la ARD,
incluso en el caso de que los patrones de consumo cambiaran de forma considerable.

3.15. El Dr. Zarn hizo hincapié en que los LMR para plaguicidas que recomendaba la JMPR se
fundamentaban estrictamente en el riesgo, no en el peligro. En consecuencia, se podian
determinar LMR incluso para plaguicidas que fueran la causa demostrada de tumores o anomalias
fetales en animales de laboratorio, pero solo en caso de que se hubiera identificado claramente
una dosis que fuera segura para animales, y bajo el supuesto de que se podria establecer una
dosis segura para los seres humanos. En tal caso, la JMPR indicaria que el plaguicida en cuestion
podia provocar tumores o anomalias fetales, pero que la exposicion en la alimentacion no
supondria ningun riesgo si no se superaban los LMR.

3.16. Ademas, el Dr. Zarn explicé como funcionaba el Grupo de la OMS en la JMPR, y detalld el
procedimiento que se seguia para elaborar la monografia sobre los datos toxicolégicos de cada
plaguicida antes de las reuniones conjuntas de la FAO y la OMS en el marco de la JMPR. Explicd
como se analizaban y ultimaban las monografias, en las reuniones, para publicar un informe. Para
terminar, el Dr. Zarn destacd que la toxicologia era una ciencia en desarrollo, de modo que la
obtencion de nuevos datos, o el surgimiento de nuevos puntos de vista sobre datos existentes,
podia tener consecuencias sobre la evaluacion del riesgo, y por tanto modificar las conclusiones
que se habian obtenido sobre un plaguicida.

3.17. El Dr. Zarn respondidé a las preguntas sobre el procedimiento de calculo que se utilizaba
para extrapolar a los seres humanos las dosis que eran seguras para los animales, y sobre la parte
de incertidumbre en este proceso. También informd con mayor detalle sobre las diferencias entre
la IDA y la ARfD, y su repercusidn en el establecimiento de LMR, y explicd las hipétesis esenciales
sobre exposicion en las que se fundamentaba cada uno de estos conceptos. Ademas, explicd que
no existian orientaciones sobre la evaluacion de los riesgos acumulados.

3.18. La Dra. Yong Zhen Yang'*, Secretaria FAO de la JMPR, resumid la funcién del Panel de
la FAO en la labor de estimacién de LMR para plaguicidas en la JMPR. Sefialé que el Panel de
la FAO se encargaba de: i) examinar los patrones de utilizacion de plaguicidas (buenas practicas
agricolas, BPA), datos sobre las caracteristicas quimicas y el destino en el medio ambiente, el
metabolismo en el ganado y los cultivos, los métodos de analisis de los residuos de plaguicidas y
los estudios de elaboracién; ii) determinar los residuos para los que se van a establecer LMR vy
para la evaluacion de riesgos en la alimentacion; iii) calcular los LMR, los niveles medianos de
residuos obtenidos en ensayos supervisados (MRES) y la concentracion de residuo mas
elevada (HR) en alimentos y piensos; y iv) evaluar, en colaboracién con el Grupo de la OMS, los
riesgos en la alimentacion resultantes de la ingesta de plaguicidas a corto y largo plazo.

3.19. Asimismo, la Dra. Yang explicé cudles eran os datos necesarios y los procedimientos
generales para evaluar los residuos de plaguicidas y establecer LMR en la JMPR. El procedimiento
de la JMPR incluia la realizacién de una evaluaciéon del riesgo a partir de los datos generados por
la FAO' y la OMS, para determinar si el perfil toxicolégico permitia una ingesta alimentaria de

13 NOAEL - Nivel sin efecto adverso observado.

14 La exposicién de la oradora estd disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s2 yong zhen yang.pdf.

15 Con este fin, la FAO ha publicado el manual "Presentacién y evaluacion de los datos sobre residuos de
plaguicidas para la estimacion de los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos"
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residuos. Tras esta evaluacidon del riesgo se recomendaba el establecimiento de un LMR en el
Codex, que debia ser aprobado por la Comision del Codex Alimentarius (CAC). La Dra. Yang
destaco que las recomendaciones de la FAO y la JMPR se basaban en "ensayos supervisados" que
seleccionaba el Panel de la FAO, que correspondian a los patrones de uso de plaguicidas y a las
"BPA criticas" que originaban la maxima concentraciéon previsible de residuos. Ademas, se
seleccionaban datos sobre residuos que fueran adecuados para calcular LMR, respaldados por
ensayos estadisticos, y se utilizaba el sistema de calculo de LMR de la Organizacion de
Cooperaciéon y Desarrollo Econdémicos (OCDE). La Dra. Yang destacé que la IMPR solo
recomendaba un LMR si la evaluacién del riesgo era satisfactoria segun los criterios de ingesta
crénica y de ingesta a corto plazo.

3.20. La Dra. Yang describid el flujo de trabajo del Panel de la FAO en la JMPR, detallando el
proceso de evaluacién de las monografias sobre compuestos, en particular la labor del Panel de
Expertos de la FAO, que examina y ultima las monografias, tanto internamente como en las
reuniones conjuntas que celebraban la FAO y la OMS en el marco de la JMPR. Indicd que las
monografias finalizadas se publicaban en linea. También se refirié a algunas de las dificultades que
encontraba la JMPR para establecer LMR internacionales para plaguicidas: las limitaciones de
recursos; la generacion de datos para el examen de la JMPR; la financiacion de la secretaria y las
reuniones de la JMPR; la sostenibilidad del conocimiento especializado de la JMPR; los principios de
la combinacidn de conjuntos de datos mundiales sobre residuos y de la extrapolacion; la
estimacion de LMR para grupos de cultivos; y la armonizacion de métodos de evaluacion del
riesgo.

3.21. En respuesta a varias preguntas, la Dra. Yang aclaré el método que aplicaban el Grupo de
la OMS vy el Panel de la FAO en la JMPR para establecer los LMR de plaguicidas, destacando que
uno y otro tenian como prioridad comidn recomendar LMR de plaguicidas al Codex, para su
adopcion en la CAC. Destacd que, no obstante, cada uno tenia una funcidén particular: el Grupo de
la OMS se encargaba de la evaluacién toxicolégica (salud humana), mientras que el Panel de
la FAO revisaba los ensayos para determinar la cantidad de residuos en los cultivos. Sefald que
ambos resultados se utilizaban para comprobar si el LMR cubria el riesgo aceptable para los seres
humanos y se podia recomendar. También aclaré que la JMPR volvia a evaluar los compuestos
cuando se descubrian nuevas impurezas.

3.22. La Sra. Gracia Brisco®, Oficial de Normas Alimentarias de la Secretaria del Codex,
presentd los procedimientos del Codex para establecer LMR de plaguicidas. En primer lugar,
recordé a los participantes que el Acuerdo MSF reconocia al Codex como el organismo
internacional de normalizaciéon en el ambito de la inocuidad alimentaria. Describié la funcidén, la
estructura y el mandato de la Comision del Codex Alimentarius, destacando que era un organismo
intergubernamental de normalizacion alimentaria creado por la FAO y la OMS.

3.23. En particular, la oradora destacd la funcién del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas (CCPR) en lo referente a los LMR en alimentos y piensos. El mandato del CCPR
consistia en: i) preparar listas de prioridades de plaguicidas para su evaluaciéon por la JMPR;
ii) establecer LMR de plaguicidas para los alimentos y piensos destinados al comercio
internacional; iii) examinar métodos de analisis y muestreo para la determinacidn de residuos de
plaguicidas; iv) establecer LMRE!” para contaminantes ambientales e industriales en los alimentos
y los piensos (relacionados con el uso anterior de los plaguicidas en la agricultura); y v) examinar
cualquier asunto relacionado con la inocuidad de los alimentos y piensos que contuvieran residuos
de plaguicidas.

3.24. La Sra. Brisco destac6 que el Codex elaboraba normas internacionales de inocuidad
alimentaria que se basaban en principios de analisis del riesgo, y que habia una diferencia
funcional importante entre la evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo. Describié el
procedimiento de elaboracion de las normas del Codex, destacando que habia dos formas de
establecer LMR de plaguicidas: i) mediante el procedimiento normal, que constaba de ocho fases y
segun el cual la adopcién de los LMR propuestos la llevaba a cabo la CAC en la Ultima fase; o

(http://www.fao.org/3/a-i5452s.pdf) y el manual "Evaluation of Pesticide Residues" (http://www.fao.org/3/a-
i5545e.pdf).

16 | a exposicidn de la oradora esta disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s2 gracia brisco.pdf.

7 Limites maximos de residuos extrafios.
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ii) mediante el procedimiento acelerado, segun el cual la adopcidn la llevaba a cabo la CAC en la
quinta fase, de las ocho existentes. También explicé que uno de los requisitos esenciales para
aplicar el procedimiento acelerado era que la JMPR no detectara ningin motivo de preocupacién
relacionado con la ingesta, es decir, que el LMR propuesto no superara la IDA ni la ARfD.

3.25. También se describié el proceso de revisidon y de revocacién de los LMR. El CCPR debia
afrontar varias dificultades, por ejemplo la ausencia de normas del Codex para algunos
plaguicidas, la utilizacion de tolerancias en las importaciones fijadas en los niveles del limite de
deteccion (LD)/limite de cuantificacién (LOQ) y la revisién de la ecuacién relativa a la ingesta a
corto plazo estimada internacional (ICPEI).

3.26. En la sesién de preguntas y respuestas los oradores facilitaron aclaraciones sobre varias
esferas de trabajo del Codex y la JMPR. La Sra. Brisco explico con mas detalles el proceso de
revocaciéon de los LMR de plaguicidas; indicd que los LMR no tenian un plazo de validez, pero si se
revisaban periddicamente, en principio cada 15 afos. Un plaguicida era reevaluado mas pronto si
surgian nuevas preocupaciones de salud o cambiaban los patrones de uso del plaguicida. En los
debates posteriores, los paises en desarrollo sefialaron varios problemas relacionados con los LMR,
como la ausencia de LMR para determinados productos (por ejemplo, las semillas de sésamo). Se
indicd que para resolver algunos de los casos en los que no se disponia de LMR se podian
establecer LMR para grupos de productos. Sin embargo, la JMPR se veia impedida por falta de un
acuerdo internacional sobre los principios, los criterios y el procedimiento para establecer LMR
para grupos de productos, a pesar de que en otros foros si habia orientaciones al respecto.

3.27. También se compararon las funciones que desempefiaban el CCPR y las autoridades
nacionales encargadas del registro. Se formularon varias observaciones y preguntas acerca de las
limitaciones de recursos que afectaban al Codex y a la JMPR, la generacion de datos, las largas
listas de espera para el establecimiento de LMR de plaguicidas, y la capacidad de los miembros
para aplicar e implementar las normas del Codex. Se alentd a los participantes a proponer
soluciones a estos problemas. Se sugiri6 que se simplificaran los procedimientos de la JMPR,
especialmente si habia consenso entre los miembros en cuanto a que la utilizacion de
determinados plaguicidas era segura. Se planted la cuestion de si, en tales casos, era necesario
gue la JMPR llevara a cabo una evaluacion completa, considerando en especial las limitaciones de
capacidad.

3.3 Labor sobre residuos de plaguicidas desarrollada a nivel bilateral, regional e
internacional (sesion 3)

3.28. Los oradores de la sesién 3 informaron sobre la labor desarrollada en la esfera de los
plaguicidas a nivel bilateral, regional e internacional. La parte 1 de la sesién se centr6 en la labor
regional de establecimiento de LMR de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos
(OCDE), el Foro de Cooperacion Econdmica de Asia y el Pacifico (APEC) y la Comunidad de Africa
Oriental (CAO). En la parte 2, los oradores trataron temas relacionados con el establecimiento
de LMR en cultivos menores (es decir, los cultivos con bajo uso de plaguicidas a escala mundial).
En particular, se dio a conocer la labor que se estaba realizando en Africa, América Latina, América
del Norte y Asia en el marco de varios proyectos (que contaban con el apoyo del Fondo para la
Aplicacién de Normas y el Fomento del Comercio (STDF), el Departamento de Agricultura de los
Estados Unidos (USDA), el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) y la JMPR, entre otros
organismos); se expusieron casos vividos en lo referente a la determinacién de LMR que es
necesario fijar para las exportaciones de los paises en desarrollo, y a la aplicacién de una
reglamentaciéon en materia de LMR para cultivos menores.

3.3.1 Parte 1: Iniciativas regionales en materia de LMR: labor en curso de la OCDE,
el APECy la CAO

3.29. La Sra. Donna Davis'®, de la Oficina de Programas sobre Plaguicidas de la Agencia de
Proteccion Ambiental (EPA) de los Estados Unidos, facilité informacion actualizada sobre una serie
de iniciativas regionales. Destacd que la armonizacion de los LMR era importante para poder
alcanzar los objetivos nacionales e internacionales, y como garantia de inocuidad alimentaria,
salud publica y proteccién ambiental. También sefialé que la colaboracién internacional reforzaba

18 La exposicion de la oradora esta disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 1 donna davis.pdf.
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el fundamento cientifico de las decisiones y era un factor de eficiencia en la reglamentacion;
ademas permitia ahorrar recursos y minimizar los obstaculos al comercio internacional. En su
presentacién de textos legislativos!® que constituyen el marco reglamentario de la EPA
estadounidense, la Sra. Davis subrayo el enfoque "basado en el riesgo" aplicado en el proceso de
establecimiento de tolerancias (LMR), y subrayé que el mandato establecido en la legislacién era
determinar una "certeza razonable de inocuidad" para respaldar el establecimiento de una
tolerancia.

3.30. La Sra. Davis describié resumidamente la colaboracidon activa que mantenia la EPA
estadounidense con varios organismos internacionales y regionales, como el Codex, la OCDE,
la JMPR, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) y el APEC. Destaco varias
iniciativas en curso de la OCDE, entre las que figuraban la herramienta para el calculo de LMR, las
directrices armonizadas sobre ensayos quimicos de residuos y las evaluaciones conjuntas globales.
Con la APEC, se estaban elaborando directrices sobre LMR de importacidén para plaguicidas, y se
habia iniciado un proyecto piloto para determinar la viabilidad de aceptar los exdmenes realizados
por otra autoridad nacional o por la JMPR, para respaldar el establecimiento de tolerancias en las
importaciones.

3.31. La Sra. Davis destacd la importancia de utilizar grupos de cultivos para favorecer la
armonizacion y tratar de resolver el problema de los cultivos menores. Destacod la necesidad de
acordar una definicibn comdn de grupo de cultivos, mencioné algunos de los problemas que
planteaba la armonizacion y sefiald la labor que estaban llevando a cabo la OCDE y el Codex para
armonizar las practicas de reglamentacion. La Sra. Davis sefialéd que la Oficina de Programas sobre
Plaguicidas (OPP) colaboraba con los sectores de produccion y con sus interlocutores
internacionales para analizar datos de ensayos de campo, obtenidos en varios proyectos de
determinacion de zonas en todo el mundo, a fin de comparar datos sobre residuos obtenidos en
diversas condiciones geograficas, ambientales y climaticas, y determinar el impacto sobre los
niveles de residuos. Los resultados de una parte del trabajo preliminar sugerian que la diversidad
geografica podia tener un impacto muy reducido en los valores de residuos. Sefialé que la dosis o
el patron de aplicacion eran factores de variabilidad mas importantes que las diferencias
geograficas, lo que significaba que los datos de ensayos de campo podian respaldar las tolerancias
en diversos lugares.

3.32. Se plantearon algunas preguntas sobre el procedimiento de las evaluaciones conjuntas
globales de la OCDE, la influencia de la diversidad geografica sobre los datos de residuos
correspondientes a la regién del APEC, y el impacto del cambio climatico en la eficacia de los LMR
de plaguicidas. La Sra. Davis aclard el procedimiento de evaluacion conjunta global de la OCDE y
destaco las ventajas que ofrecia este método, como la puesta en comun de recursos y el fomento
de examenes cientificos conjuntos; sefiald que estas evaluaciones también habian puesto de
manifiesto algunas discrepancias con la labor de la JMPR, especialmente en relacién con la
evaluacion del peligro. La Sra. Davis sefialé que habia varias iniciativas sobre la intercambiabilidad
de datos sobre residuos a escala mundial, y que la evaluacién estadistica de estos conjuntos de
datos todavia estaba en una fase inicial. También indicé que los Estados Unidos contaban con un
programa de reevaluacion de usos de plaguicidas, asi como la OCDE, a fin de tener en cuenta
cuestiones como el posible impacto del cambio climatico.

3.33. El Dr. Trevor Webb?°, Administrador General del Organismo de Normas Alimentarias de
Australia y Nueva Zelandia (Australia), presenté las directrices del APEC sobre LMR de plaguicidas
para las importaciones; expuso algunos antecedentes sobre la elaboracion del documento, su
ambito de aplicacién y los temas abarcados, asi como el plan de puesta en practica. En 2007 las
economias de los paises miembros del APEC habian acordado fundar el Foro de Cooperacidén en

19 Los cuatro principales textos legislativos son: i) la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas y Raticidas
(FIFRA), que aborda el etiquetado de los plaguicidas y los riesgos laborales y ambientales; ii) la Ley Federal de
Productos Alimenticios, Medicamentos y Cosméticos (FFDCA), que aborda los riesgos resultantes de los
residuos de los plaguicidas en los alimentos y los LMR (o tolerancias); iii) la Ley de Proteccion de la Calidad de
los Alimentos (FQPA), que modificd la FIFRA y la FFDCA, ademas de definir el mandato de aportar pruebas de
gue existia una "certeza razonable de inocuidad" para respaldar el establecimiento de LMR; y iv) la Ley de
Mejora del Registro de Plaguicidas (PRIA).

20 Esta presentacion se realizd en nombre del Sr. Steve J. Crossley, Jefe de Estrategia Cientifica,
Actividades Internacionales y de Vigilancia del Organismo de Normas Alimentarias de Australia y
Nueva Zelandia (Australia). La exposicidon del orador esta disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 1 trevor webb.pdf.
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materia de Inocuidad de los Alimentos (FSCF), a fin de crear sistemas fiables de inocuidad de los
alimentos; acelerar la armonizacidon con las normas internacionales con el objeto de mejorar la
salud publica y facilitar el comercio; e intensificar las actividades de creacion de capacidad y el
intercambio de informacion. En el marco de este proceso, el FSCF habia elaborado la "Hoja de ruta
del APEC sobre LMR" que establecia principios generales para mejorar la convergencia de la
reglamentacion de LMR en toda la region del APEC.

3.34. A este respecto, sefiald que las directrices sobre LMR de plaguicidas para importaciones en
el APEC era uno de los resultados de un proyecto del FSCF de tres afios de duracidon que habia sido
dirigido y financiado por Australia y copatrocinado por China, los Estados Unidos, Filipinas,
Tailandia y el Taipei Chino, y en el que también habia participado el Foro del APEC sobre la
Reglamentacion del Vino. El texto y el contenido de las directrices se habian elaborado en talleres
de expertos, y el documento definitivo se habia publicado en 2016.?! El Dr. Webb ofrecié varios
ejemplos de politicas y procedimientos de adopcién de LMR en la region del APEC, y afirmd que las
directrices sentaban las bases para "elaborar y aplicar normas basadas en la ciencia, de manera
uniforme y transparente en las economias del APEC".%?

3.35. Las directrices especifican los datos necesarios para respaldar las solicitudes de los paises
exportadores, y remiten a los LMR del Codex y a las evaluaciones de la JMPR disponibles.
Establecer los datos minimos necesarios para evaluar las solicitudes de LMR de plaguicidas en los
productos importados, si se han establecido valores sanitarios de referencia en un procedimiento
de la JMPR o en un pais exportador. El Dr. Webb también expuso la materia y el alcance de las
tres secciones de estas directrices y sus tres documentos anexos, y explicd cuales eran los arboles
de decisidon previstos en los distintos casos, por ejemplo, cuando existian LMR del Codex y
evaluaciones nacionales sobre exposicion en la alimentacion, o cuando el Codex no habia
establecido LMR.

3.36. Las préximas actividades de implementacion incluian: difundir mas ampliamente estas
directrices; aplicacion experimental para cultivos de mango; continuar el trabajo de China sobre
capacidad de laboratorio; realizar mas actividades de formaciéon en el pais, que financiaria
Australia; y un taller técnico de implementacion en Australia a principios de 2017. Ademas, a fin
de facilitar su implementacién, las directrices se estaban traduciendo al chino, al espafiol y al
vietnamita.

3.37. El Sr. Geoffrey Onen?3, del Laboratorio Gubernamental de Quimica de Uganda, hizo una
resefia de la iniciativa regional de la Comunidad de Africa Oriental (CAO) destinada a armonizar
los LMR de plaguicidas, a fin de facilitar el comercio regional e internacional de productos de origen
vegetal. Sefialé que la mayor parte de los datos sobre residuos de plaguicidas necesarios para
establecer los LMR del Codex se habian obtenido en paises desarrollados. En consecuencia, el
Codex contaba con pocos LMR para cultivos de especialidades®*, los cuales eran fundamentales
para los paises de la CAO. Puesto que debian reducir las divergencias entre las legislaciones y las
reglamentaciones sobre plaguicidas de los distintos paises, los Estados miembros de la CAO habian
centrado sus iniciativas en la armonizacién de los LMR de plaguicidas.

3.38. En particular, la iniciativa de la CAO tenia los siguientes objetivos: acelerar los procesos de
examen y registro; respaldar iniciativas regionales destinadas a garantizar la disponibilidad de
plaguicidas seguros y eficaces; facilitar el reconocimiento mutuo y fomentar el reparto del trabajo;
y establecer LMR para la CAO. El Sr. Onen describié las funciones de los organismos que
participaban en la elaboracion de directrices sobre LMR para la region, y explicé cémo trabajaban.
Ademas, explicé la finalidad del Protocolo de ensayo de residuos en cultivos y los temas que
abarcaba, y senalé que iba dirigido a las partes que tenian la intencién de registrar un plaguicida o
establecer un LMR de un plaguicida en un producto determinado para la CAO; también seguian
este protocolo las autoridades encargadas de regular tales sustancias y productos. El orador
explicé que el Protocolo establecia un criterio armonizado para planificar, realizar y notificar

21 Este documento esta disponible en: http://publications.apec.org/publication-detail.php?pub id=1750.

22 pagina 10 de las directrices sobre LMR de plaguicidas para importaciones en el APEC.

23 Esta presentacién se realizé en nombre del Sr. Michael Odong, Comisario Adjunto, Jefe de la Divisién
de Control de Productos Quimicos Agricolas, Departamento de Inspeccidn y Certificacion de Cultivos, Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Pesca. La exposicidén del orador esté disponible en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 1 mike odong.pdf.

24 Cultivos con bajo uso de plaguicidas a escala mundial.
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ensayos en campos de cultivo y de laboratorio en los Estados miembros de la CAO. Ademas,
permitia obtener datos fiables para cuantificar la cantidad prevista de residuos, determinar el
indice de disminucién de los residuos de plaguicidas y aprobar LMR para la CAO.

3.39. La labor de armonizacion se veia afectada por dificultades tales como las diferencias entre
cultivos; las instrucciones de las buenas practicas agricolas; y las cuestiones reglamentarias.
El Sr. Onen destacé varias ensefianzas extraidas durante el proceso, como la importancia de la
armonizacion para simplificar la determinaciéon de LMR regionales, y el interés de la confianza
mutua y la comunicacién en este proceso. Se refiri6 a las tareas por venir: seguir elaborando
directrices sobre ensayos en campos de cultivo; finalizar el documento para establecer LMR para
la CAO; idear procedimientos operativos normalizados para respaldar la acreditacion de
instituciones dedicadas a realizar ensayos de residuos; y la aprobacion y sancidén por parte del
Consejo de Ministros.

3.40. En la sesion de preguntas y respuestas se menciond la colaboracién entre los diversos
organismos regionales e internacionales, en particular la utilizacion de la herramienta de calculo de
la OCDE en la labor regional. En este contexto, algunos participantes preguntaron si habia otros
tipos de actividades colaborativas que pudieran facilitar adn mas la armonizacion de LMR.
Los oradores mencionaron: difundir mas ampliamente las herramientas existentes, como las
directrices del APEC; ofrecer talleres de formacidon, también sobre la informacion que deben
presentar los solicitantes de registro; mejorar la generacién de datos; tramitar determinadas
solicitudes; adaptar los modelos de quimica de residuos; ampliar las evaluaciones conjuntas
globales; y mejorar la comunicacidn entre los distintos gobiernos.

3.3.2 Parte 2: Establecimiento de LMR en cultivos menores

3.41. El Sr. Dan Kunkel?®, Director Adjunto, Alimentos y Programas Internacionales, IR-4 Project
Headquarters, Rutgers State University of New Jersey, presentd la experiencia adquirida en el
marco del proyecto IR-4, que tiene el objetivo de satisfacer las necesidades de los agricultores y
fomentar la cooperacion internacional para apoyar la labor internacional de armonizacion.
El Sr. Kunkel explicé que el proyecto IR-4 (IR-4), financiado por el Departamento de Agricultura de
los Estados Unidos, era el principal programa de su pais encargado de facilitar el registro de
plaguicidas convencionales y biolégicos aplicados a cultivos de especialidades alimentarias
(usos menores): frutas, legumbres y hortalizas, nueces e hierbas. El Sr. Kunkel explicé que era
dificil definir los usos menores y puso de relieve los dos criterios principales, y muchas veces
opuestos, para su definicién: i) el criterio de la "evaluacion del riesgo"; y ii) el criterio del
"beneficio econdmico". En concreto, el proyecto IR-4 se centraba en el criterio del beneficio
econdémico, cuando un agricultor tenia un problema de control de plagas que no se habia abordado
y carecia de instrumentos para resolver esa situacion.

3.42. El Sr. Kunkel sefiald6 que muchos paises estaban creando o modificando sistemas para
establecer y aplicar LMR para la importacién y para uso interno, lo que aumentaba la complejidad
del comercio de productos en los mercados mundiales y hacia mas necesaria la obtencién de
datos. Frente a la limitada inversion de la industria en este sector, la labor del proyecto IR-4
ofrecia a los agricultores de cultivos menores instrumentos de proteccion de sus cosechas,
generando datos de investigacién (principalmente datos sobre los residuos de plaguicidas)
mediante estudios de los residuos y ensayos sobre el terreno realizados cada afio. Sobre esta
base, se presentaba un informe final y los datos de la investigacidon a la Agencia de Proteccion
Ambiental de los Estados Unidos (EPA), para su examen y para el establecimiento de LMR. Estos
datos también se presentaban muchas veces para establecer los LMR del Codex.

3.43. El Sr. Kunkel expuso el objetivo del IR-4 de establecer una red mundial de colaboracién
entre programas de usos menores, para resolver las necesidades de los cultivadores de estos
productos. Entre los principales factores para abordar la cuestién de los usos menores figuraban la
colaboracién y la cooperacion mundiales. A este respecto, el IR-4 habia copatrocinado cumbres
mundiales sobre usos menores y habia empezado a establecer una plataforma de cooperacién que
facilitaba la armonizacién de normas y la promociéon de productos sostenibles mas nuevos y con
menos riesgo, que eran esenciales para los sistemas integrados modernos de gestion de plagas.

%5 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 2 dan kunkel.pdf.
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Mencioné igualmente la creacién de una Fundaciéon Mundial para los Usos Menores (GMUF) con el
objetivo de movilizar recursos.

3.44. El Sr. Kunkel refiridé las experiencias de colaboracion del IR-4 con el Canada, destacando los
estudios conjuntos sobre residuos, ademas de las pruebas sobre el terreno y los analisis de
muestras llevados a cabo por el Canada. El orador puso de relieve la importancia de trabajar con
otros paises para movilizar recursos, y observd una disminuciéon de costos del proyecto IR-4.
Se refirid a varios instrumentos que podian impulsar el proceso de armonizacion, tales como la
agrupacion de cultivos; el establecimiento de zonas mundiales (pruebas sobre el terreno
intercambiables); incentivos para que el sector apoye los usos menores; un sistema de calculo
de LMR; un sistema de célculo de grupos de cultivos; y estudios globales conjuntos. Por ultimo, el
Sr. Kunkel sefiald a la atencion de los participantes la Tercera Cumbre Mundial sobre Usos
Menores, que se celebrard en Montreal, Canada, en octubre de 2017.%°

3.45. El Sr. Jason Sandahl?’, Administrador Superior de Programas, Division de Creacién de
Capacidad Comercial y Cientifica, Oficina de Creacion de Capacidad y Desarrollo, Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA), facilité informacion sobre el enfoque de colaboracion
para satisfacer necesidades mundiales en materia de LMR para cultivos menores. Menciono
algunos factores que explicaban por qué no habia LMR del Codex: los costos y la dificultad de las
pruebas de residuos; la falta de apoyo de la industria de los plaguicidas a los cultivos menores; y
la falta de grupos interesados en esta labor. El orador explicé también los motivos de las
diferencias en los LMR y puso de relieve la falta de coordinacién en el proceso de generaciéon de
datos.

3.46. El Sr. Sandahl describié el Proyecto Mundial sobre Residuos para los Frutos Tropicales,
iniciado con el fin de crear capacidad de generacidn de datos sobre residuos en todo el mundo y
establecer LMR del Codex, en particular para los cultivos de especialidades de alto valor para
exportacion. Se trata de un proyecto de la USDA y el programa IR-4 de los EE.UU., en estrecha
colaboracién con la Asociacién de Naciones del Sudeste de Asia, la Unidn Africana y el Instituto
Interamericano de Cooperacién para la Agricultura (IICA). El Fondo para la Aplicacion de Normas y
el Fomento del Comercio (STDF) financia el proyecto con contribuciones de la USDA, el
Departamento de Estado de los Estados Unidos, la Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional, el Banco Interamericano de Desarrollo, y contribuciones en especie
del IR-4, de Dow, de Sumitomo, de Syngenta y de los gobiernos nacionales participantes.
El proyecto, iniciado en 2012, constaba de tres iniciativas regionales en Asia, América Latina y
Africa con un conjunto representativo de cultivos tropicales. Se habian seleccionado los cultivos y
plaguicidas para el proyecto, se habia impartido formacion sobre el terreno y en laboratorio para
realizar investigacion de residuos, se habia llevado a cabo una investigacion, se habian examinado
los datos y se habia preparado un conjunto de datos para la JMPR. El proyecto debia terminarse a
finales de 2017.

3.47. El plan del proyecto a largo plazo era establecer una red mundial de equipos de
investigacion de residuos, para colaborar en la generacion de datos para establecer LMR, y
coordinar los programas de usos menores. Para alcanzar este objetivo y aprovechar los logros del
proyecto financiado por el STDF, la USDA y el IR-4 habian creado la Fundacién Mundial para los
Usos Menores (GMUF), que debia determinar las necesidades mundiales de LMR y establecer
prioridades, fomentar el intercambio de datos y coordinar la investigacion sobre residuos en varios
paises. Como ejemplo practico, el Sr. Sandahl explico cdmo podria aprovecharse la Fundacién para
llevar a cabo proyectos de generacion de datos para una presentacidon conjunta a la JMPR. Puso de
relieve la importancia de la comunicacién, la coordinacién y la colaboracién para tratar la cuestion
de los LMR para cultivos menores, y la funcién de los diversos interesados. El Sr. Sandahl invité a
otros interlocutores y expertos a participar en la fase 2 del proyecto.

3.48. Se hicieron varias preguntas sobre el alcance presupuestario del proyecto, la presentacion
de conjuntos de datos al Codex y el proceso de seleccién de los productos. El Sr. Sandahl aclaré
qgue la creacion de capacidad y los consumibles se habian incluido en el presupuesto del proyecto
del STDF, puso de relieve las actividades de formacién emprendidas para facilitar las labores del
proyecto, e indicé que se queria aplicar un método de cofinanciacién con la GMUF. El orador

26 http://www.gmup.org.
27 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 2 jason sandahl.pdf.
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explicd que, si bien el objetivo primordial del proyecto era generar conjuntos de datos para
presentar al Codex, estos datos podrian también presentarse a mercados de exportacion que
debian establecer tolerancias para las importaciones. Puso de relieve el proceso de seleccién de los
productos, que incluia el examen de la labor realizada por la FAO y la Comisidén del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR), para determinar compuestos candidatos y otros criterios para la
identificacion de compuestos que no planteaban problemas de toxicidad. Mencioné los proyectos
para el futuro e invitd a los paises a participar y a asistir a la Cumbre Mundial sobre Usos Menores
gue se celebrara en octubre de 2017.

3.49. La Sra. Ana Carolina Lamy?®, Inspectora Federal, Secretaria de Relaciones Internacionales
para la Agroindustria, Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Suministro de Alimentos del Brasil,
presentd informacion sobre la legislacion brasilefia en materia de establecimiento de LMR para
cultivos menores. Para empezar, explico el proceso de registro de plaguicidas en el Brasil y la
funcion que desempefiaban los tres organismos federales implicados en el proceso: el Ministerio de
Agricultura (MAPA), el Ministerio de Salud (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA), y el
Ministerio del Medio Ambiente (Instituto Brasilefio del Medio Ambiente y de los Recursos Naturales
Renovables - IBAMA). El objetivo de la legislacién era abordar diversos asuntos identificados por el
sector de frutas, legumbres y hortalizas en relacion con la falta de plaguicidas para los cultivos
menores, o el suministro insuficiente. Habia problemas de suministro a consecuencia de la falta de
interés de la industria, que obtenia pocos beneficios y ventas de plaguicidas para los cultivos
menores, insuficientes en comparacion con los costos elevados del registro. La oradora explico que
para la aprobacién de nuevos usos de los plaguicidas existentes era necesario realizar pruebas en
los campos de cultivo para cuantificar los residuos presentes en el interior o en la superficie de los
productos agricolas y establecer un LMR. Habia que buscar soluciones para crear un sistema de
registro viable de plaguicidas para los cultivos menores en el Brasil.

3.50. La Sra. Lamy indic6é que el primer reglamento brasilefio para los cultivos menores se habia
publicado en 2010 y se habia revisado después en 2014. Para preparar el reglamento se habian
tomado en consideracidon las aportaciones de diversos interesados, como universidades,
asociaciones de agricultores, referencias internacionales (IR-4, Agencia de Proteccién Ambiental de
los Estados Unidos, Codex), y la investigacién oficial. El objetivo del reglamento era fomentar el
registro de plaguicidas para los cultivos menores, adoptando los principios de agrupacion de
cultivos y de productos representativos, y extrapolando los resultados obtenidos de pruebas de
residuos, de manera que no se precisaran los datos para cada cultivo. Asi se habia conseguido
reducir los costos del registro de plaguicidas sin aumentar el riesgo para los consumidores ni para
los trabajadores del campo.

3.51. Mediante un ejemplo concreto, la Sra. Lamy expuso los pardametros empleados para definir
los grupos de cultivos y sus productos representativos, y el proceso legislativo necesario para
extrapolar los LMR registrados aplicados a un grupo de productos representativo (por ejemplo, las
manzanas), a grupos de cultivos menores (por ejemplo, las moras). La oradora explico ademas
gue los LMR extrapolados solo se aplicaban en espera de la conclusion de los estudios de residuos
sobre un cultivo representativo del subgrupo. El sector disponia de dos afios para realizar las
pruebas de residuos y presentar sus datos a las autoridades competentes. En funcién de los
resultados de los estudios de residuos, se estableceria un LMR definitivo para todos los cultivos
menores del grupo. Si algun cultivo menor no estaba incluido en ningun grupo, las partes
interesadas podrian pedir su inclusion y presentar una justificacion cientifica y técnica.

3.52. La Sra. Lamy también ofrecié datos estadisticos sobre los registros de plaguicidas para usos
menores en el Brasil y puso de relieve que, desde 2010, se habian cubierto casi 500 cultivos
menores, y se habian tratado mas de 1.000 plagas. El sector de cultivos menores en el Brasil tenia
ahora dos tareas: aumentar el registro de plaguicidas de usos menores, con el fin de reforzar el
sistema de gestién integrada de las plagas y de reducir al minimo la resistencia de las plagas; y
fomentar la armonizacion mundial de los LMR para facilitar el comercio internacional, apoyando los
examenes de la JMPR y el Codex.

3.53. En la sesion de preguntas y respuestas, la Sra. Lamy aclaré que el tiempo necesario
para establecer LMR definitivos era de 2,5 a 3 afos, pero que eso dependia de la situacién
concreta y de la rapidez con que el sector iniciara las pruebas de los residuos. También facilitd mas

28 | a presentacion de la oradora se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s3 2 ana lamy.pdf.
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informacién sobre los procesos de extrapolacién de los LMR de un cultivo representativo a un
cultivo menor, y explico el criterio del Brasil para agrupar los cultivos, indicando que podia haber
algunas diferencias entre este criterio y el sistema del Codex. No obstante, la oradora afadié que
siempre se revisaban los parametros establecidos para definir los grupos de cultivos y los
productos representativos.

3.54. El Sr. Kunkel abordo el asunto de la comparabilidad de las necesidades alimenticias y las
practicas relacionadas con los LMR entre las distintas regiones; explicé las diferencias en las
pautas de utilizacidon y aclaré que el objetivo del proyecto era determinar las practicas agricolas
idéneas, que permitieran la maxima flexibilidad de uso de los plaguicidas, con las pautas de uso
mas prudentes. El Sr. Kunkel reconocié que los analisis sobre el terreno eran costosos, porque los
requisitos para los compuestos eran mas estrictos y porque las definiciones de los residuos
cambiaban; era problematico registrar plaguicidas en varios paises. El orador también afirmé que
los 6rganos de reglamentacion debian ajustar sus examenes sobre una base lateral mas que lineal,
y debatir sobre las definiciones de residuos al principio del proceso. En respuesta a una pregunta
sobre los tipos de incentivos del sector que podrian fomentar la armonizacidn, el Sr. Kunkel
comentd un estudio de la OCDE que habia sefalado algunos incentivos para fomentar el registro
de usos menores: ofrecer financiacidon publica para programas sobre usos menores, y prolongar el
periodo del uso exclusivo para los derechos de proteccion de datos respecto de los registros de
usos menores. El orador también puso de relieve el criterio aplicado por el Brasil, que establece
un LMR transitorio en espera de los datos del sector, y alenté de nuevo al sector a generar datos
sobre los usos menores.

3.55. Los participantes en el taller pusieron de relieve varios problemas en la aplicacion de
los LMR en Africa, como las carencias de capacidad, en particular la dificultad para observar
buenas practicas de laboratorio (GLP). A este respecto, se sugirié que la proxima fase del proyecto
global sobre residuos se orientara a la creacion de capacidad de laboratorios, y que se incluyeran
otros paises en el proceso de generacion de datos. El Sr. Spreij (STDF) respondié indicando la
posibilidad de examinar la capacidad de laboratorios y otras infraestructuras en la siguiente fase
del proyecto, y que podian movilizarse otros organismos, como el Banco Africano de Desarrollo;
también puso de relieve que el STDF trabajaba en respuesta a la demanda. El Sr. Sandahl animé a
gue se presentaran los paises interesados en el proyecto y sefialé ademads que las necesidades de
formacion se abordarian mejor en la fase siguiente. También se puso de relieve la funcion que
correspondia a las comunidades econdmicas regionales, como el Consejo Fitosanitario
Interafricano (AU-IAPSC), en el apoyo a los enfoques de cooperacién, especialmente en la difusiéon
de buenas practicas a partir de diversos proyectos, asi como en el tratamiento de los problemas
que se planteaban para fomentar el registro de datos en Africa.

3.4 Marcos y métodos nacionales para el establecimiento de LMR y de tolerancias para
importaciones (sesion 4)

3.56. En la sesion 4, los oradores explicaron la reglamentacion y las infraestructuras juridicas de
sus paises para el establecimiento de LMR. Apoyandose en estudios de casos, dieron una idea de
los respectivos marcos nacionales para el establecimiento de LMR y de tolerancias para las
importaciones. En particular, explicaron los métodos de evaluacién y gestion del riesgo en los
casos en que no existia una norma internacional o en los que no se utilizaba la norma internacional
existente. En la sesién también se examinaron preocupaciones relacionadas con determinadas
combinaciones de productos basicos y plaguicidas.

3.4.1 Parte 1: Politica e infraestructura reglamentaria y juridica a nivel nacional para el
establecimiento de LMR

3.57. El Sr. Volker Wachtler?®, Oficial de Politica, Direccién General de Salud y Seguridad
Alimentaria, Comisién Europea, ofrecié una visién general de la politica de establecimiento de LMR
de plaguicidas en la UE. El Sr. Wachtler expuso los textos basicos de la legislacién europea®® que

2 | a presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s4 1 volker wachtler.pdf.

30 | a legislacion pertinente de la UE es la siguiente: Reglamento (CE) N° 1107/2009 relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios en el mercado; Directiva 2009/128/CE sobre el uso sostenible de
los plaguicidas; y Reglamento (CE) N° 396/2005 relativo a los LMR de plaguicidas. Los textos legales se
pueden consultar en: http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.
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abarcan todas las fases del ciclo vital de los productos de proteccién fitosanitaria, que reglamentan
la puesta en el mercado y el uso de esos productos, y los residuos de los plaguicidas en alimentos
y piensos, asi como la Legislacion Alimentaria General (Reglamento (CE) N© 178/2002).
En concreto, el Sr. Wachtler resumio los principios generales del Reglamento N° 396/2005 relativo
a los LMR de plaguicidas, adoptado para proteger a los consumidores mediante el establecimiento
y la observancia de LMR, y para facilitar el comercio.

3.58. El Sr. Wachtler explicd cdmo se establecian los LMR en la Union Europea, y puso de relieve
gue se realizaba una evaluaciéon del riesgo para el consumidor, sobre la base de una comparacion
de la exposicion a los valores toxicoldgicos de referencia, similar al proceso presentado por la JMPR
de la OMS. Indicé que la UE seguia el principio ALARA (el valor mas bajo que pueda
razonablemente alcanzarse) en este proceso y utilizaba el instrumento de calculo de la OCDE.
Si no habia datos para alguna combinacion de producto basico y sustancia, los LMR se establecian
en el limite analitico de cuantificacion®!, o bien en el valor predefinido de 0,01 mg/kg si no habia
ninguna informacion relativa a los métodos analiticos. El proceso era por tanto previsible, en
contraposicion con un enfoque de tolerancia cero.

3.59. El Sr. Wachtler indicé que los LMR de la UE se fijaban sobre la base de las buenas practicas
agricolas (GAP) en los Estados Miembros de la UE o en terceros paises, o sobre la base de las
normas del Codex Alimentarius. Explicd mejor los datos que los terceros paises debian adjuntar a
las solicitudes de LMR y se refirid a la informacion disponible en el Documento de informacion
sobre el procedimiento de fijacion de los LMR.?? Puso de relieve que los LMR establecidos se
aplicaban a todos los alimentos y piensos en el mercado de la UE, procedentes de Estados
Miembros de la UE o de terceros paises. Para mas informacidn sobre los LMR remitié a la base de
datos de la UE sobre plaguicidas?, y para cuestiones de asesoramiento técnico y administrativo, al
sitio web de la Comisién Europea.3*

3.60. El Sr. Wachtler describié ademas el marco de procedimiento, el calendario y los agentes
implicados en el proceso de fijacidon de LMR, tanto para los usos de la UE como para las peticiones
de tolerancias para importaciones. Puso de relieve que cualquier parte que tuviera un interés
sanitario o comercial legitimo podia enviar solicitudes, y explicé la informacidn que habia que
presentar en el expediente, y el proceso posterior de examen. El Sr. Wachtler también describid el
programa de examen de los LMR vigentes en la Unién Europea e indic6 que en el
documento G/SPS/GEN/1494 podia encontrarse mas informacion sobre el programa y sobre el
proceso que pueden seguir terceros paises para aportar informacion. Se pusieron de relieve
algunos problemas de LMR en la Uniéon Europea, como la interaccién de las disposiciones de
procedimientos y calendarios en diferentes textos de la legislaciéon de la UE; los cultivos menores,
y la percepcién publica negativa del uso de plaguicidas. El Sr. Wachtler ofrecié mas informacién
sobre el Servicio de coordinacién de los usos menores, de la UE3>, que se habia creado en 2015
para coordinar el trabajo llevado a cabo en los Estados Miembros de la UE y servir de enlace con
los agentes internacionales.

3.61. Se plantearon preguntas sobre el procedimiento que se ofrece a los terceros paises para
formular observaciones sobre los nuevos LMR y sobre el programa de examen, en particular
aportaciones sobre los criterios para los perturbadores endocrinos. El Sr. Wachtler explicé como se
podia presentar informacién sobre el examen de los LMR vigentes; puso de relieve que las
disposiciones se notificaban en proyecto a la OMC para recibir observaciones de terceros, y que los
terceros paises también podian aportar informacion al principio del proceso de evaluacion.
El orador remitié a la nota informativa (G/SPS/GEN/1494) en la que se explicaba como presentar
informacién, y alenté también a distribuir este documento a la rama de produccién. Asimismo,
aclard el procedimiento de establecimiento de nuevos LMR. El Sr. Wachtler distinguié entre el
programa de examen de los LMR vigentes y los actuales debates sobre los compuestos que pueden
ser perturbadores endocrinos, y explicé que todavia no se habia adoptado una decision sobre esos

31 La UE tiene cuatro laboratorios de referencia encargados de los residuos de plaguicidas, que asesoran
sobre el limite de cuantificacion (LOQ) adecuado que se tiene en cuenta durante el proceso de adopcion de
decisiones.

32 SANTE/2015/10595 Rev.4, disponible en:
http://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides mrl guidelines mrl-setting-proc.pdf.

33 http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public.

34 http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue levels/quidelines/index_en.htm.

35 https://www.minoruses.eu.
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compuestos. El orador también invité a los participantes a asistir a la reunidon de informacion que
celebraria la Union Europea en paralelo con la reunién del Comité MSF.

3.62. En respuesta a una pregunta, el Sr. Wachtler indicé algunos de los contextos en los que la
Unidn Europea habia aumentado el LMR de un plaguicida, y respondi6 a la preocupacion planteada
en relacién con las reservas de la Unidon Europea acerca de determinados compuestos en el CCPR.
En cuanto a las normas privadas y el acceso al mercado de la UE, el orador aclard que los LMR de
la UE se basaban en procedimientos de evaluacion establecidos en la legislacion. Reconocié la
presencia de normas privadas, pero insistié en que la Unidon Europea no estaba implicada en este
ambito ni aplicaba sistemas de normas privadas.

3.63. El Sr. Takuya Kondo>%, Director Adjunto, Divisién de Normas y Evaluacién, Departamento
de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, Oficina de Seguridad de los Productos Farmacéuticos
y Salud Ambiental, Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar Social del Japdn, informd sobre
los LMR de plaguicidas en el Japon. Puso de relieve la importancia de garantizar la inocuidad de los
alimentos en el comercio de mercancias y el papel fundamental de los LMR a este respecto.
También expuso el método de andlisis del riesgo del Japdén y la funcién de tres instituciones
publicas en actividades relacionadas con la evaluacién, la gestion y la comunicacién del riesgo.

3.64. El Sr. Kondo explicé que la cuestidn de los LMR de plaguicidas quedaba enmarcada en la Ley
de Higiene Alimentaria del Japdn y que estos valores se establecian sobre la base de la ingesta
diaria admisible y la dosis aguda de referencia determinadas por la Comision de Inocuidad de los
Alimentos del Japén. El orador resend los principios del analisis del riesgo utilizados para
establecer los LMR de plaguicidas en los alimentos: que la ingesta maxima diaria tedrica no
rebasara el 80% de la ingesta diaria admisible, y que la aportacién del producto quimico de cada
producto alimenticio no superara la dosis aguda de referencia. También se tenian en cuenta en el
proceso de evaluacion los grupos vulnerables, como los bebés, los nifios, las mujeres embarazadas
y las personas mayores.

3.65. El Sr. Kondo indicé que el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar Social (MHLW) aplicaba
desde mayo de 2006 un "sistema de listas positivas" para los plaguicidas, en el que se regulaban
todos los productos alimenticios en cuanto a los residuos de plaguicidas, y que en el caso de
sustancias sin LMR especificos se aplicaba un limite uniforme de 0,01 ppm. Este sistema de listas
positivas abarcaba todos los productos quimicos agricolas, y el Ministerio aceptaba solicitudes de
establecimiento de tolerancias para plaguicidas aprobados por otros paises. El orador explicé que
el sistema de tolerancias para las importaciones permitia al gobierno japonés establecer LMR para
los plaguicidas en los productos alimenticios importados. Los solicitantes podian pedir al MHLW
gue estableciera nuevos LMR o limites mas elevados que los correspondientes LMR en el Japdn,
acompafiando su solicitud con documentos que fundamentaran la inocuidad de los plaguicidas en
cuestion. Se ofrecieron algunos ejemplos de los documentos que habia que adjuntar a la solicitud.
Remitié al sitio web del MHLW para mas informacién sobre el proceso de solicitud de tolerancias
para las importaciones: http://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/residue/index.html.

3.4.2 Parte 2: Marcos nacionales para la evaluacion y la gestion del riesgo

3.66. El Dr. Peter Chan®’, Director General de la Divisién de Evaluacién Sanitaria, Organismo de
Reglamentacion de la Lucha contra las Plagas, Ministerio de Salud del Canada, ofrecié informacidon
sobre el planteamiento normativo del Canada para el establecimiento de LMR. Conforme a las
disposiciones de la Ley de Productos contra las Plagas, el Organismo de Reglamentacién de la
Lucha contra las Plagas del Ministerio de Salud, del Canadd, adoptaba un criterio basado en el
riesgo para especificar LMR para plaguicidas en los alimentos; la evaluacién del riesgo tenia en
cuenta el posible peligro y la exposicién. También se imponian LMR con arreglo a la Ley de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos. El Dr. Chan expuso el proceso canadiense para el
establecimiento de LMR, y puso de relieve que el Canadé solo fijaba un LMR después de un
examen a fondo de la informacién cientifica y de que se confirmara, mediante una completa
evaluacion del riesgo, que no habia problemas de salud para ningin segmento de la poblacién,
aun cuando todas las posibles fuentes alimentarias se consumieran a diario y durante toda la vida.

36 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s4 1 takuya kondo.pdf.

37 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s4 2 peter chan.pdf.
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Los LMR establecidos se aplicaban por igual a los alimentos nacionales y a los importados, y eran
muy inferiores a la cantidad que pudiera plantear algin problema de salud.

3.67. El Dr. Chan informé del criterio del Canada para la evaluacién y la gestidon del riesgo cuando
no se utilizan las normas internacionales, como en el caso de que los LMR internacionales no se
ajusten a los LMR canadienses para la misma combinacion de producto y plaguicida. Por ejemplo,
si habia diferencias en los conjuntos de datos; en las definiciones de residuo; si las condiciones
ambientales o la presion de las plagas obligaban a establecer coeficientes de aplicacién y buenas
practicas agricolas diferentes; distintos métodos para calcular los LMR (por ejemplo, el
instrumento de calculo del TLCAN en contraposicion con el de la OECD); los criterios de las
autoridades legislativas para el establecimiento de LMR; y las preferencias dietéticas y culturales.
El Dr. Chan también explicé que si una evaluacién de riesgo por etapas>® ponia de manifiesto un
riesgo preocupante, se establecia un LMR en el limite de cuantificacion (LOQ). Afadid que el
Canada tenia en cuenta los LMR del Codex disponibles.

3.68. El Dr. Chan mencion6 medidas que se podian adoptar desde varias perspectivas para
minimizar las perturbaciones del comercio. Afirmd que los agricultores debian comunicar a los
solicitantes de registro sus necesidades (cultivos y mercados de exportacidn), y debian conocer
los LMR en otros paises. En cuanto a la industria, el orador subrayd los beneficios de adoptar
buenas practicas agricolas (GAP) armonizadas mundialmente, presentar conjuntamente las
propuestas de revisién, tomar en consideracion los registros nacionales en los mercados de
exportacion mas importantes, y presentar el mismo conjunto de datos en todo el mundo.
En cuanto a las autoridades de reglamentacion, el orador alentd la participacion en examenes
conjuntos mundiales, la aportacion a las actividades del Codex (JMPR/CCPR) y el desarrollo de
politicas cientificamente fundadas.

3.69. En la sesiéon de preguntas y respuestas se formularon diversas preguntas en relacion
con el procedimiento para establecer LMR y limites de cuantificacion (LOQ) por defecto, el uso de
instrumentos de calculo de LMR, y el proceso de establecimiento de LMR para facilitar las
importaciones de productos semielaborados o crudos para su empleo en la produccion nacional.
El Dr. Chan indicé que se aplicaba un LMR por defecto de 0,1 ppm para los plaguicidas que no
estaban registrados en el Canada, y explicd el proceso de establecimiento de los LOQ. También
indicd que el Canada utilizaba el instrumento de célculo de la OCDE desde 2006, y antes habia
utilizado el del TLCAN. El Sr. Wachtler explicd que en el proceso de adopcidon de decisiones para
establecer los LMR no se tenian en cuenta los costos comerciales, que solo se evaluaban los
conjuntos de datos enviados que cumplian los requisitos de la solicitud, y evaluaciones del riesgo
fiables. Explicé ademas que, si bien la legislacion de la UE preveia la posibilidad de establecer LMR
para alimentos semielaborados, en la practica solo se fijaban LMR para productos agropecuarios.
El Dr. Chan indicé que la legislacion canadiense preveia el establecimiento de LMR para productos
procesados; si bien en la mayoria de los casos se podia abordar el problema de los residuos
estableciendo LMR para los productos en crudo, pero se podian establecer LMR para productos
procesados, de ser necesario

3.70. En relaciéon con la documentacion requerida para las solicitudes de valores para las
importaciones, el Dr. Chan explicd que debia haber un uso registrado para poder solicitar un LMR
para importaciones. El Sr. Wachtler también indicé que el registro y un LMR establecido para el
plaguicida en el pais solicitante eran condiciones para presentar una solicitud a la EFSA.
El Dr. Chan también abordd la cuestién de la eficacia de los exdmenes conjuntos, poniendo de
relieve la necesidad de crear capacidad y aumentar la participacién de los interlocutores
mundiales, y alenté ademas la participacion de paises no pertenecientes a la OCDE. También
destacd que los examenes conjuntos habian reducido al minimo la diferencia de interpretacién
cientifica, y esto habia permitido establecer LMR armonizados y de manera oportuna.
El Sr. Wachtler sefialé que los plazos reglamentarios de la UE dificultaban la participacion de la
Unidn Europea en esos examenes. Los participantes también subrayaron que era problematica la
diversidad de los requisitos de los interlocutores comerciales, y la definicidn de prioridades entre el
establecimiento de LMR de plaguicidas para usos nacionales en contraposicidon con los LMR para la
importacion.

38 Fase I: LMR; fase II: datos de ensayo sobre el terreno y fase III: datos de control de los alimentos.
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3.5 Experiencia adquirida con la aplicacion y el cumplimiento de los LMR del Codex
(sesion 5)

3.71. La Dra. Olga Egorova®’, Investigadora Superior en el Centro Cientifico Federal de
Higiene F.F. Erisman (Rospotrebnadzor), presentd la experiencia de la Federacién de Rusia en la
aplicacién de los LMR de plaguicidas, del Codex. La Dra. Egorova explico que el proceso de
armonizacion se inicié ya en 2009 con la aplicacion del Decreto N° 761, de 28 de septiembre
de 2009, sobre La Armonizacién de los requisitos sanitarios y epidemioldgicos, y las medidas
veterinarias sanitarias y fitosanitarias rusos con las normas internacionales. La oradora también
puso de relieve otros documentos de la legislacion rusa pertinentes para el proceso de
armonizacion y sefald que los principios cientificos empleados para establecer los LMR de los
plaguicidas en la Federacion de Rusia eran los mismos que los mismos del Codex.

3.72. La Dra. Egorova describid el proceso de armonizacion de los LMR, para los plaguicidas
autorizados en la Federacién de Rusia y para los productos importados no autorizados en esa
Federacion. En el establecimiento de LMR en la Federacion de Rusia se hacia una evaluacion
toxicolégica de los plaguicidas y sus metabolitos nocivos, y se fijaban LMR para cada uno de los
ingredientes que se iban a utilizar en la Federacidn de Rusia, aplicando los principios de una
reglamentacion de higiene compleja.*® Estos principios no eran aplicables a los ingredientes activos
de plaguicidas en productos importados no registrados en la Federacion de Rusia. La oradora
también comento el proceso de generacion de datos sobre residuos de plaguicidas, e insistio en la
importancia de las pruebas sobre el terreno en diversas zonas de suelo o climaticas y en las
estaciones de cultivo, con las proporciones méximas de uso. Presentd el ejemplo de la evaluacion
del riesgo y de la exposicion a los efectos no cancerigenos del Chlorantraniliprole en la
alimentacion.

3.73. Como consecuencia de la Armonizacién de los LMR de plaguicidas rusos con las normas del
Codex, se habian revisado 1.500 LMR de 162 ingredientes activos, 66 de los cuales eran
ingredientes activos nuevos.*! También se habian elaborado Directrices para el establecimiento
de LMR y para la evaluacion del riesgo, y 11 métodos de control analiticos armonizados
para 66 productos, sobre la base de criterios internacionales. La Sra. Egorova sefalé que el
proceso de armonizacion de los LMR dependia de la presentacion de datos toxicoldgicos y sobre los
residuos para el registro de los plaguicidas. Ademas, el programa de examen periddico de los LMR
en la Federacion de Rusia habia dado lugar a dos modificaciones de la lista de los LMR de
plaguicidas en 2015 y en 2016. La Dra. Egorova también insistid en las obligaciones dimanantes
de la CEEA y observé que los miembros de esta Comunidad tenian una responsabilidad compartida
en el proceso de establecimiento de LMR. En 2015 se modificd la Decision N°© 299 de la Comision
de la Unién Aduanera, para armonizar los LMR de plaguicidas con los LMR internacionales y
establecer métodos analiticos validados para la determinacion de los residuos de plaguicidas.*?

3.74. Mencioné algunas dificultades del proceso de armonizacion: una diferencia notable entre los
valores de los LMR de plaguicidas establecidos por el Codex y los empleados por la Federacion de
Rusia; y la revisiébn, frecuente y considerable, de las normas aprobadas por 6&rganos
internacionales y nacionales, sobre la base de datos relativos al riesgo humano. Por ultimo, la
oradora observé que la armonizacion de los LMR rusos con los LMR del Codex significaba que ya se
aceptaban mucho mas los LMR del Codex, y afirmdé que el proceso de armonizacién continuaria.

39 La presentacion de la oradora se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s5 olga egorova.pdf.

0 La compleja reglamentacién de higiene establece que la cantidad total de un ingrediente activo de un
plaguicida (y los productos de su transformacion), que puede absorber un organismo por distintas vias
(alimentos, agua, y aire de la atmdsfera) no debe exceder de la ingesta diaria admisible establecida para un
ser humano.

41 yvéase una lista de LMR en las Normas de Higiene de 2013 (SA-1.2.3111-13).

42 Requisitos sanitarios, epidemioldgicos y de higiene uniformes para los productos sujetos a supervision
(control) sanitaria y epidemioldgica; Seccion 15. Requisitos para los plaguicidas y los productos
agroquimicos, CEEA, 2015, Moscu. Decisién N° 149 de la Junta de la Comisidn Econdmica Euroasiatica,
de 10 de noviembre de 2015, por la que se modifica la Decision N° 299 de la Comision de la Union Aduanera
de 28 de mayo de 2010.
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3.75. El Sr. Radl Peralta Girén*3, Director del Departamento de Inocuidad Agroalimentaria,
Ministerio de Agricultura de la Republica Dominicana, facilitd informacion sobre los efectos de la
aplicacidon de los LMR del Codex en la exportacion de frutas y hortalizas frescas. El Sr. Peralta
explico que la Republica Dominicana exportaba a los Estados Unidos, al Canadd y a la
Union Europea diversas frutas, legumbres vy hortalizas frescas, por un valor de mas
de 300 millones de dodlares EE.UU. Sin embargo, en los Ultimos afios las exportaciones de estos
productos se habian visto afectadas por notificaciones de rechazo y avisos de falta de conformidad,
relacionados con la deteccidn de niveles de residuos de plaguicidas que superaban los LMR del pais
importador. Esta situacién habia incitado a las autoridades nacionales a adoptar los LMR del Codex
como LMR nacionales oficiales en 2010, mediante el Reglamento 244-10. En este reglamento se
incorporaban principios de la evaluacidon del riesgo para el registro y la renovacién de los registros
de plaguicidas.

3.76. Las autoridades habian adoptado varias medidas para aplicar los LMR del Codex:
i) establecer un estudio de referencia para los residuos de plaguicidas en el marco de un plan de
vigilancia aplicado desde 2011 hasta 2013; ii) establecer un Programa Nacional para la Vigilancia
de los Residuos de Plaguicidas en 2014; iii) crear un sistema de trazabilidad para las notificaciones
de rechazo por residuos de plaguicidas; y iv) establecer una base de datos, accesible al publico, de
los LMR de plaguicidas. El Sr. Peralta también presentd los resultados del estudio de referencia y
destaco que el 93% de los productos estaba en conformidad con el LMR adoptado, de conformidad
con el Reglamento 52-08. Por otra parte, sefialé que solo el 21% de los LMR de plaguicidas
notificados por el mercado de destino correspondian a los LMR del Codex. Ademas, el 89% de
los LMR de plaguicidas nacionales considerados no conformes en los mercados de destino
eran LMR del Codex, lo que significaba que los interlocutores comerciales habian establecido una
legislacidon mas estricta.

3.77. El Sr. Peralta ofrecié dos ejemplos de LMR para carbendazim y permetrin en pimientos, que
los interlocutores comerciales consideraban no conformes, y observé que los LMR notificados eran
mas restrictivos que los LMR del Codex. Sefiald la reaccidon positiva a la aplicaciéon de los LMR del
Codex, que habia aumentado la confianza de los consumidores. Mencioné algunas dificultades del
proceso de armonizacion: que los interlocutores comerciales aplican LMR mas restrictivos que
los LMR del Codex; la falta de LMR del Codex para la mayoria de los plaguicidas; la obtencion de
normas analiticas; y los elevados costos de acreditacion para las pruebas de laboratorio y de
mantenimiento de los equipos de laboratorio.

3.78. En la sesion de preguntas y respuestas, el Sr. Peralta traté de los problemas que se
planteaban para exportar determinados productos, cuando no se habian establecido los LMR de
plaguicidas especificos del Codex. En esos casos, explicé que se adoptaban los LMR de otros
interlocutores comerciales, por ejemplo de los Estados Unidos o de la Unién Europea. En su
respuesta a una pregunta sobre los problemas que se planteaban para establecer buenas practicas
agricolas (GAP) después de adoptar LMR de plaguicidas, el Sr. Peralta explicd que se procedia a
evaluar el nivel de cumplimiento entre los productores. Aludié a las presiones que ejercian los
mercados nacional e internacional, pero puso de relieve la importancia de la seguridad del
consumidor. El Sr. Peralta también se refirid a distintas limitaciones en relacion con los gastos de
funcionamiento de las instalaciones de laboratorio, e insistid en las dificultades que suponia
mantener operativos los laboratorios, y asumir los altos costos de la acreditacion.

3.79. En lo referente al reconocimiento de las buenas practicas de fabricacion (GMP) por diversos
interlocutores comerciales, el Sr. Peralta sefialé la importancia de producir con los criterios del
mercado mas exigente, con el fin de garantizar la conformidad con todos los mercados. En cuanto
a la frecuencia de los examenes que se llevan a cabo para armonizar los LMR de la Federacién de
Rusia con las normas del Codex, la Sra. Egorova explicé el proceso de examen e indicd que se
publicaban listas actualizadas cada dos o tres afios. La primera lista se habia publicado en 2013,
seguida por dos modificaciones en 2015 y en 2016.

43 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s5 raul peralto giron.pdf.
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3.6 Mesa redonda sobre el papel del sector privado en el establecimiento y la aplicacion
de los LMR (sesion 6)

3.80. En esta sesidn, los oradores analizaron, a través de ejemplos, las diversas maneras en las
que el sector privado podia participar en el establecimiento de los LMR, la experiencia del sector
privado en la aplicaciéon de los LMR vy las dificultades planteadas. En particular, se examind la
funcion de apoyo del sector privado al proceso de examen cientifico, a través del suministro de
datos, las actividades de consulta de expertos y la aportacion de recursos financieros para apoyar
el proceso de examen.

3.81. El Sr. Matt Lantz**, Vicepresidente de Acceso Mundial, Bryant Christie Inc., Estados Unidos,
explicé como podian intervenir los representantes de grupos de productos y el sector privado para
abordar las cuestiones relativas a los LMR internacionales, las dificultades planteadas y los posibles
ambitos de cooperacién. En primer lugar, el Sr. Lantz proporcioné informacién de caracter general
sobre la labor realizada por Bryant Christie Inc., una consultora de los Estados Unidos que se
especializaba en cuestiones relativas a los LMR internacionales y representaba a grupos de
cultivadores en una serie de productos. Bryant Christie Inc. también habia desarrollado y mantenia
la base de datos GlobalMRL.com que contenia informacion actualizada sobre los LMR para mas de
115 mercados.

3.82. El Sr. Lantz sefialé dos aspectos principales de la labor de Bryant Christie Inc. con respecto
a los LMR internacionales: i) abordar las principales modificaciones reglamentarias en materia de
plaguicidas en los grandes mercados de exportacion; y ii) sequir dia a dia la evolucién de los LMR.
El objetivo de Bryant Christie Inc. era impedir que el comercio de sus clientes se viera afectado
por modificaciones importantes de los LMR en la reglamentacién de los mercados destinatarios;
con ese fin, evaluaba los plaguicidas utilizados en el pais y detectaba posibles lagunas en las
nuevas listas de LMR de los interlocutores comerciales. La labor de Bryant Christie Inc. también
incluia la revision y el control de notificaciones para conocer las modificaciones reglamentarias y
formular observaciones, la cooperacion con los titulares de registros de nuevos productos para
establecer LMR, y la asistencia a los grupos en caso de incumplimiento de los limites de residuos
en los mercados extranjeros.

3.83. Se pusieron de manifiesto algunas dificultades del sector privado: el calendario de
establecimiento de los LMR; divergencias de los requisitos de datos; la obtencién de LMR para
productos mas antiguos; las sanciones onerosas en caso de infraccion; el poco tiempo disponible
para presentar observaciones sobre propuestas de modificacion de los LMR, y el hecho de que los
interlocutores comerciales no tomaran en cuenta las observaciones formuladas. Por otra parte, el
Sr. Lantz sefialé los recientes avances positivos en la gestion de LMR internacionales, como la
cooperacion entre grupos de cultivadores internacionales, la mayor disponibilidad de datos sobre
los LMR, los debates sobre cuestiones relativas a los LMR en diversos foros, y el aumento del
numero de notificaciones de LMR presentadas a la OMC. Indicé que el caracter técnico de los LMR
ofrecia una posibilidad de cooperacién entre grupos de cultivadores, entre titulares de registros
para la presentacidon de datos, o de gobiernos en examenes conjuntos.

3.84. EI Sr. Michael Kaethner®, Director de Politica Mundial de Reglamentacién,
Bayer CropScience, Alemania, proporcioné informacién sobre la labor de CropLife International,
destacando su papel de portavoz del sector de la botanica a nivel mundial, que apoya la
innovacién agricola en la proteccion de los cultivos y la biotecnologia vegetal, y fomenta la
agricultura sostenible. El Sr. Kaethner describié las actividades de la entidad destinadas a la
obtencion de LMR nacionales, LMR en productos importados y normas del Codex para productos
fitosanitarios. En relacion con los LMR nacionales y los LMR en productos importados,
el Sr. Kaethner describié la labor de autorizacién de productos y de presentacion de datos
sobre LMR. Destacé que Croplife International contribuia al proceso del Codex apoyando el
proceso de determinacidon de sustancias activas y sus usos, presentando informes de estudios
detallados y expedientes resumidos exhaustivos para la evaluacién cientifica por la Reunidn
Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas, y participando en grupos de trabajo por via

44 La presentacion del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s6 matt lantz.pdf.

45 El Sr. Kaethner también es Presidente del Equipo de Seguridad del Consumidor en CroplLife
International. La presentacidon del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s6 michael kaethner.pdf.
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electrénica. Subrayé que la mayoria de los LMR del Codex estaban basados en datos presentados
por el sector de la proteccion de cultivos.

3.85. El Sr. Kaethner sefiald la importancia de la iniciativa del APEC, de elaborar directrices sobre
los LMR de plaguicidas en productos importados, puesto que no todos los paises habian previsto
establecer tolerancias para las importaciones. También observé que no todos los paises se
remitian a los LMR del Codex o los aceptaban, y alentd a los paises a publicar sus politicas
nacionales a fin de facilitar el comercio. En lo que respecta a la armonizacion de datos, el
Sr. Kaethner explicé que los expertos de Croplife International habian ayudado a mejorar las
herramientas y a publicar directrices para el establecimiento de LMR, a través de sus
contribuciones al Grupo de Expertos en Quimica de Residuos de la OCDE. También, habian
proporcionado datos y conocimientos especializados para el proyecto IR-4, asi como a diversas
iniciativas gubernamentales.

3.86. El Sr. Kaethner sefiald algunos problemas de LMR para el sector privado: que se debian
armonizar en mayor medida los requisitos de datos y las politicas, y ofrecer mas transparencia y
previsibilidad en el proceso de adopcion de decisiones, especialmente en cuanto a la aceptacidon de
los LMR del Codex en las entidades oficiales. Ademas, recalco las incertidumbres derivadas de la
introduccion de nuevas metodologias nacionales para el establecimiento de LMR en productos
importados. Destacando las limitaciones de capacidad de la FAO y la OMS para satisfacer la
creciente demanda de LMR de plaguicidas, el Sr. Kaethner apuntdé que los Miembros debian
considerar desde otra perspectiva las posibilidades de adaptaciéon de los procedimientos y las
metodologias. Asimismo, alentd a los representantes del comercio a acercarse a los drganos de
reglamentacion y los ministerios nacionales encargados de realizar evaluaciones del riesgo vy
actividades de gestidn del riesgo, para que los LMR respondan a los objetivos de seguridad de los
consumidores y permitan al mismo tiempo el libre comercio.

3.87. El Sr. Gord Kurbis*®, Director de Acceso a los Mercados y Politica Comercial de Pulse
Canada, ofrecié un panorama general de la labor de esta asociacion*’ y su papel en lo referente al
establecimiento de LMR. Destacd que el sector de leguminosas del Canada era el mayor
exportador de este producto, que aproximadamente 25.000 agricultores realizaban transacciones
comerciales con mas de 150 paises. A consecuencia de una perturbacion del comercio en 2011,
por medidas de LMR, Pulse Canada habia ampliado su campo de actividad para abarcar las
dificultades del comercio de exportacidon que podian resultar de estas medidas. La asociacidon habia
instaurado un marco nacional de cooperacién, intercambio de informacién y gestion de los riesgos
comerciales resultantes del establecimiento de LMR. Este marco se aplicaba a las exportaciones de
leguminosas, modestas o importantes, y a los productos especiales cultivados en el marco de un
contrato por un numero reducido de granjas, y también a otras leguminosas cultivadas como
productos de comercio por agricultores individuales. Sefial6 que un componente clave del marco
era el intercambio de informacidén entre agricultores, el Gobierno y el sector de los plaguicidas con
miras al establecimiento y la aplicacion de LMR esenciales.

3.88. EI Sr. Kurbis también explic6 que, en el marco del Afo Internacional de las
Legumbres 2016, Pulse Canada se habia sumado a los esfuerzos de promociéon de Global Pulse
Confederation en lo que respecta a la falta de armonizacién de los LMR, que puede perturbar el
comercio e impedir un uso productivo de plaguicidas por parte de los agricultores en las regiones
de cultivo de leguminosas en todo el mundo. Observé que los ejemplos de colaboracién fructifera
entre gobiernos en la esfera de los LMR se podian reproducir en otros ambitos para abordar estas
cuestiones, por ejemplo en las Evaluaciones Conjuntas Globales de la OCDE.

3.89. Sefald algunos problemas: a) el establecimiento de listas de LMR nacionales sin referencia
al Codex; b) la aplicacion de LMR por defecto en cero o un valor préximo a cero, o LMR
indeterminado, cuando no habia LMR establecidos; y c) la adopcién de politicas que prevén
ensayos con limites de deteccién muy inferiores a las posibilidades. Ademas, el Sr. Kurbis destacd
la importancia de asignar recursos suficientes al proceso de establecimiento de los LMR del Codex,
porque es importante disponer de una Unica referencia mundial de LMR.

46 La presentacién del orador se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl16 e/s6 gord kurbis.pdf.
47 Pulse Canada es una asociacién nacional de agricultores y exportadores.
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3.90. La Sra. Morag Webb*®, Asesora de Politicas, COLEACP49, destacé la labor de este Comité
en materia de LMR. El COLEACP representa los intereses de los importadores de la Unidn Europea,
y a los productores y exportadores de frutas, hortalizas, flores y vegetales de los Paises ACP
(Africa, el Caribe y el Pacifico). El objetivo general del COLEACP consistia en facilitar las corrientes
comerciales entre los paises ACP y la Unidon Europea, asi como en el ambito de la regidon ACP.
En referencia a este punto, la Sra. Morag Webb explico que el COLEACP habia ampliado sus
actividades para pasar a aplicar programas de asistencia técnica financiados por la Unidn Europea,
como el Programa Iniciativa Plaguicidas (PIP - fases 1 y 2) que se desarrollé entre 2001 y 2015.

3.91. El PIP fue concebido para proporcionar a productores y exportadores la informacion, la
formacion y la ayuda necesarias para que pudieran cumplir la nueva reglamentacion de la UE en
materia de inocuidad de los alimentos y las normas del sector privado. En particular, en virtud del
programa de armonizacién de los LMR de la Unidn Europea, se habian establecido nuevos limites
de residuos de plaguicidas en los productos alimenticios vendidos en Europa. La Sra. Webb explicd
en detalle las diferentes actividades que habia emprendido el COLEACP con el fin de ofrecer a los
productores métodos eficaces y asequibles de lucha contra las plagas. Entre otras actividades, se
hacian estudios para determinar las combinaciones cultivo-plaga mas criticas, que entrafiaban
para los productores de los Paises ACP un riesgo real de perder acceso a los mercados; el analisis
de datos para desarrollar propuestas de LMR; la elaboracién de expedientes de tolerancia en las
importaciones; servir de enlace con los Estados miembros ponentes; y solicitar el establecimiento
de nuevos LMR vy la extrapolaciéon de LMR. También se puso de manifiesto la importancia de las
asociaciones publico-privadas, como la colaboracion con los fabricantes de productos de proteccion
fitosanitaria y el papel del COLEACP en la identificacion y la coordinacién de los diversos colectivos
interesados, la organizacion de la compleja serie de actividades requeridas, y la obtencidon de la
inversién necesaria.

3.92. La Sra. Webb destacd que las actividades del COLEACP en el marco del programa PIP habian
obtenido resultados concretos, como la concesion de un total de 43 tolerancias para las
importaciones en la Unién Europea entre 2001 y 2015, y la obtencidn de extrapolaciones para mas
de 10 sustancias en cultivos como arvejas chinas, iames y batatas. La Sra. Webb también explicé
gue habia pendiente otra tolerancia para importaciones en la Unién Europea, y que también se
habian presentado los datos para diversos LMR del Codex, pero el proceso se habia demorado
debido a prorrogas de registros y a modificaciones en la definicion de residuos. Ademas, se habian
realizado ensayos en 140 combinaciones de cultivos e ingredientes activos en frutas y hortalizas
de los paises ACP para determinar un intervalo precosecha que permitiera cumplir los LMR de la
Unién Europea y del Codex, y formular recomendaciones de buenas practicas agricolas para las
condiciones locales.

3.93. En la sesion de preguntas y respuestas, se plantearon varias preguntas sobre las
posibilidades de incrementar la participacion del sector privado en el establecimiento y la
aplicaciéon de los LMR, y las posibilidades de ayuda al sector. Los oradores formularon varias
propuestas: fomentar un didlogo proactivo y la colaboracién entre el sector y las autoridades de
reglamentacién con el fin de determinar las necesidades y las prioridades de los agricultores;
notificar los LMR con antelacion y tener en cuenta las observaciones presentadas; introducir las
nuevas prescripciones en materia de residuos en una etapa de prueba piloto; que los gobiernos
adoptaran la medida menos restrictiva del comercio y soluciones de politica 0 medidas transitorias
razonables en el caso de modificacidon de las condiciones de residuos; la utilizacién de la inversién
publica para generar bienes publicos; la tramitacidon acelerada de solicitudes; la creacion de
capacidad de las autoridades de reglamentacion; el intercambio de evaluaciones entre los 6rganos
de reglamentacidn; y la normalizacién de los conjuntos de datos que se han de presentar.

3.94. Las preguntas y observaciones de los participantes también se centraron en la falta de LMR
para determinados plaguicidas y la necesidad de disponer de un proceso del Codex mas eficaz. Se
alenté a los oradores a formular propuestas a ese respecto, y estos respondieron con algunas
ideas: presentar los mismos conjuntos de datos a la JMPR; determinar si las sustancias nuevas

48 La presentacion de la oradora se puede consultar en:
https://www.wto.org/english/tratop e/sps e/wkshop octl6 e/s6 morag webb.pdf.

49 E| Comité de Enlace entre Europa, Africa, el Caribe y el Pacifico (COLEACP) es una asociacién del
sector privado que proporciona diversos servicios a los miembros con el objeto de apoyar las actividades de
importacidon y exportacion de productos horticolas, como comunicacidn, asistencia técnica, defensa y
promocion.



https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/wkshop_oct16_e/s6_morag_webb.pdf

G/SPS/R/85

-22 -

gue ya habian sido evaluadas por diversas autoridades, debian ser examinadas de nuevo por
la JMPR; y utilizar el concepto de grupos de cultivos para que un Unico LMR abarcara mas
productos, y abordar la cuestién de los cultivos menores. Los participantes pusieron de relieve la
falta de un registro local para los cultivos menores y las dificultades para obtener recursos y para
cumplir los requisitos de datos, que resultan de los costos asociados y de la modificacién de las
definiciones de los datos. Los oradores expusieron las principales razones de la falta de apoyo del
sector privado con respecto al registro de nuevos plaguicidas, y destacaron las diversas
consideraciones comerciales que no justificaban la inversibn por parte de las empresas
manufactureras, incluso si el cultivo tenia un gran valor de exportacion para el pais. A este
respecto, se destacd la posibilidad de ampliar la colaboracién, por ejemplo mediante esfuerzos de
colaboracidn entre diversos paises para crear un mercado mayor. También se recalcd que, cuanto
mayor fuera la diferencia entre los LMR de diferentes paises, mayor seria la inversién en los
principales cultivos y la falta de incentivo para invertir en los cultivos menores.

3.95. En referencia a la peticion de los consumidores de que se establecieran LMR mas rigurosos
que los establecidos por los dérganos de reglamentacién, los oradores observaron que las
preocupaciones de los consumidores se referian principalmente a los residuos en general, pero no
al hecho de si los residuos eran inocuos. Los oradores sefialaron que habia sistemas de
certificacion que utilizaban una lista de sustancias permitidas, y otros tipos de sistemas de normas
privadas que establecian LMR diferentes de los nacionales o de los LMR del Codex. Los
participantes destacaron que la cuestion de las normas privadas se habia planteado en el CCPR y
en el Comité MSF, y expusieron algunas cuestiones que precisaban de una reflexion mas profunda:
como se podia avanzar en la cuestion de las normas privadas, y considerar si deberia existir un
sistema paralelo, independiente de las normas adoptadas oficialmente. Se puso de manifiesto la
importancia de continuar los debates, y de distinguir entre intereses comerciales y de
reglamentacion. También se reconocidé que algunas normas privadas podian proporcionar un marco
para el cumplimiento de la reglamentacion.

3.96. Los oradores destacaron algunos de los desafios mas importantes que se plantearian en el
futuro en relacion con los LMR, como el cumplimiento de los LMR que no se basan en evaluaciones
del riesgo, es decir, los que se establecen con valor cero o préximo a cero, en parte porque faltan
muchos LMR y los paises establecen listas nacionales. Ademas, la proliferacién de listas nacionales
se sefalé como uno de los motivos por los cuales los exportadores tenian mas dificultades para
adaptarse, y de disminucién de los valores de LMR. La disparidad de las politicas de los distintos
paises en materia de LMR también planteaba dificultades para el comercio, asi como problemas
relacionados con la armonizacidén de datos, y la previsibilidad en el proceso de establecimiento de
LMR (por ejemplo, los plazos). En los debates posteriores, se propuso que se considerara la
posibilidad de establecer un procedimiento acelerado para los productos mas nuevos y de bajo
riesgo, que podian ser mas seguros que los productos mas antiguos.

3.7 Repercusion de los LMR en el comercio internacional (sesion 7)

3.97. En la sesién 7, los oradores examinaron los efectos que pueden tener en el comercio de
productos agropecuarios la decisién de fijar LMR por defecto y la expiracién de un LMR.
Los oradores se basaron en estudios de casos para explicar sus experiencias en situaciones en que
los interlocutores comerciales han establecido LMR por defecto, y las consecuencias para las
exportaciones de productos agricolas. Ademas, los oradores analizaron las soluciones que podrian
adoptarse para superar los problemas que pueden ocasionar los productos mas antiguos, sin
menoscabo de la seguridad del comercio.

3.7.1 Parte 1: Repercusion, en el comercio internacional, de la observancia de LMR
establecidos por defecto

3.98. La Sra. Rebeka Tekle®®, Directora Adjunta Interina, Ministerio de Agricultura y Productos
Agroalimentarios del Canada, dedicd su presentacién a los efectos que se observan en el comercio
internacional cuando se observan LMR establecidos por defecto. La Sra. Tekle sefialé que era dificil
gestionar los riesgos para el comercio asociados a los LMR de plaguicidas, ya que habia que lograr
un equilibrio entre proteger la salud publica, mantener el acceso a los mercados de productos
agricolas y poder disponer de estas herramientas de proteccion fitosanitaria. La oradora destaco la

50 La ponencia del orador se puede consultar en:
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importancia de los productos agricolas en la economia del Canada, tanto en términos de
importacion como de exportacion.

3.99. La Sra. Tekle recalcé la participacion del Canada en actividades nacionales e internacionales
destinadas a reducir estos riesgos para el comercio asociados a los LMR de plaguicidas, sin dejar
de cumplir la reglamentacion y fomentando la transparencia y la previsibilidad en el proceso. Dijo
que la coordinacion y la cooperacion a todos los niveles eran fundamentales, dentro del sector
agropecuario en el Canada, entre la rama de produccidén y el Gobierno, y entre el Canada y los
interlocutores internacionales. Estas actividades incluian proyectos emprendidos por la rama de
produccién para reducir los riesgos y cumplir la reglamentacidn internacional (la campafia "Keep it
clean"); la colaboracion entre la rama de producciéon y el Gobierno para entender mejor las
dificultades y las prioridades; y la cooperacién entre gobiernos para facilitar la elaboracion, la
adopcion y la coherencia de las normas internacionales.

3.100. Resaltdé las ventajas de la colaboracién para gestionar mejor los riesgos y facilitar el
comercio de productos agropecuarios, en particular: adherir al principio de analisis de residuos de
plaguicidas con criterios de riesgo; reconocer la labor de los érganos cientificos del Codex; aceptar
las obligaciones adquiridas en el marco del Acuerdo MSF; fomentar la transparencia y la
previsibilidad de la reglamentacién sobre LMR y plaguicidas, también a través de la notificacion a
la OMC; vy reforzar la cooperacion para reducir las diferencias entre enfoques de reglamentacion y
facilitar el acceso a los mercados, en particular en la OCDE y otros foros internacionales.

3.101. La Sra. Lucy Namu®!, Quimica Analitica Principal Superior, Directora de Control de
Calidad y Acreditacién de Laboratorios, Servicio de Inspeccion Fitosanitaria de Kenya, presentd el
caso de Kenya en relacidon con los efectos que se observan en el comercio cuando se fijan LMR por
defecto. La Sra. Namu describio las caracteristicas del sector horticola del pais y destacd que habia
crecido un promedio del 15% anual entre 2001 y 2013, y que representaba un 30% de la
agricultura (en PIB); precisé que el 45% de estas exportaciones del pais iban destinadas a la
Union Europea. La Sra. Namu explico que en enero de 2013 se habia decidido realizar mas
controles de residuos de plaguicidas en frijol (judia) y guisante en vaina de Kenya, y sefald que se
habia establecido un LMR en el limite de deteccion para muchos de los plaguicidas analizados.
Esta decisién repercutia negativamente en las exportaciones de Kenya, disminuyendo el valor
en el 50% aproximadamente. Para resolver los problemas, las autoridades y los productores
trabajaron conjuntamente y pusieron en practica diversas opciones para gestionar el riesgo, a fin
de mejorar el cumplimiento en la etapa de produccién. Algunas de estas opciones fueron: formar a
pequeiios productores en la cadena de suministro; reforzar el programa de supervisiéon de residuos
de plaguicidas para frijol (judia) y guisante en vaina; ajustar las practicas a las indicaciones de uso
de los plaguicidas; vy vigilar la comercializacion del producto. Gracias a estas medidas, las medidas
fueron suspendidas en julio de 2015 para el frijol (judia) en vaina, pero no para el guisante.

3.102. La Sra. Namu expuso varias preocupaciones relacionadas con la falta de plaguicidas de
sustitucion, la necesidad de obtener datos para fundamentar en establecimiento de LMR basados
en los principios de las buenas practicas agricolas y la relacién entre la proteccién de los cultivos y
las alternativas de investigacién. Manifestd también con preocupaciéon que se establecian LMR por
defecto no siempre debido a cuestiones de salud, sino por otros motivos: cultivos de uso menor/de
especialidad, la falta de datos para fundamentar el proceso de establecimiento de LMR y el escaso
respaldo de las empresas agroquimicas. Presentd diversas propuestas para hacer frente a estas
dificultades: la armonizacion de los procedimientos para mejorar el registro de productos
fitosanitarios; el establecimiento de programas conjuntos para la generacién de datos; la
aplicacién de la iniciativa africana para la generacion de datos; la creacién de programas
regionales sobre cultivos menores; y el refuerzo de las capacidades de los paises en desarrollo
para fomentar la generacién de datos sobre residuos de plaguicidas, a fin de disponer de més LMR
del Codex que reflejen la realidad en los paises en desarrollo.

3.103. Los participantes plantearon preguntas sobre el nivel de colaboracién entre las autoridades
encargadas de la reglamentacién y los productores, y sobre la participacion de la Unién Europea.
La Sra. Namu recalcé que las cuestiones sobre LMR a las que tenia que hacer frente la rama de
produccién habian estimulado la participacién de los grupos de productores en los foros de debate.
Kenya habia creado un mecanismo especifico para que los productores y los exportadores
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determinaran los problemas que encontraban para cumplir los requisitos de los mercados, y
analizarlos con las autoridades de los mercado objetivo. La oradora presentd diversos casos de
colaboracién positiva, por la via diplomatica, con funcionarios técnicos y la DG SANTE, en
particular los intercambios de informacion periddicos y la respuesta a las observaciones del
sistema de alerta rapida. Sin embargo, se hizo eco de las preocupaciones de los exportadores por
la modificacion del Reglamento N° 669/2009 de la UE en el sentido de realizar examenes
semestrales en lugar de trimestrales, lo que implicaba que habria que esperar mas tiempo para
gue se retirara el guisante de la lista de productos mas controlados. La Unién Europea explicé la
razén del aumento de los controles y las fases del examen de las decisiones comerciales por parte
de los Estados miembros de la UE y la decision de retirar un producto de esa lista. También resaltd
la colaboracién de la Unién Europea con Kenya en el programa de examen de LMR.

3.104. La Sra. Namu también respondié a una pregunta sobre la confianza de Kenya en las
normas GlobalGap, sefialando algunas dificultades de revisién de los registros vigentes del pais,
como resultado de la modificacion de los requisitos de la UE. Explicd que, si bien se estaban
generando datos, las buenas practicas agricolas no se habian modificado en consonancia.
La Sra. Namu respondié a una pregunta indicando que los LMR establecidos por defecto seguian
siendo uno de los problemas principales y que constituian un obstaculo al comercio si no se tenian
en consideracidn las condiciones reales de uso en el pais.

3.7.2 Parte 2: Repercusion de la extincion de LMR en el comercio de productos
agropecuarios

3.105. El Sr. Daniel Mazzarella®?, Supervisor Técnico, Direccién de Agroquimicos, SENASA,
hablé sobre la repercusion de la extincion de LMR en el comercio de productos agropecuario.
Sefiald que la cadena alimentaria era cada vez mas compleja y que al publico cada vez le
preocupaba mas la inocuidad de los alimentos, y destacé las dificultades que se plantean en el
comercio relacionadas con los LMR, sean estos legitimos o no. El Sr. Mazzarella recordd que los
LMR de plaguicidas son medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF), sujetas por tanto a las
disposiciones del Acuerdo MSF, en particular al criterio cientifico. Recordd que la extincion del LMR
también era una MSF, por lo que debia estar basada en testimonios cientificos.

3.106. El Sr. Mazzarella explico los criterios para establecer LMR en la Argentina, en particular los
parametros toxicoldgicos, como la ingesta diaria admisible (IDA) y la dosis de referencia aguda, las
buenas practicas agricolas y las pruebas de campo controladas para determinar las dosis criticas y
los LMR. Informd que en el documento SAGPyA N° 350/1999, "Manual de procedimientos, criterios
y alcances para el registro de productos fitosanitarios en la Republica Argentina", se especifican los
criterios para establecer LMR. Observé que este documento se basaba en la 52 edicidon del "Manual
sobre elaboracién y empleo de las especificaciones de la FAO para productos destinados a la
proteccion de las plantas".

3.107. El Sr. Mazzarella también menciond los principios de andlisis del riesgo que el Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) aplicaba a la hora de establecer LMR, y precisé que
algunos limites se reevaluaban al cabo de cierto tiempo, y en algunos casos se habia suprimido
innecesariamente un LMR aunque no habia pruebas concretas de peligro. Sefialé que, cuando se
eliminaba un LMR, se podian examinar otras familias de herbicidas para buscar alternativas, pero
observd que se podia introducir cierta incertidumbre, por ejemplo: los distintos niveles de
toxicidad de los productos de sustitucidon; los efectos sobre la gestion de plagas; una mayor
aplicacién de herbicidas; y las consecuencias econdmicas del uso de productos patentados en lugar
de productos genéricos.

3.108. El Sr. Mazzarella se basé en el ejemplo concreto de los LMR de glifosato (establecidos a
nivel nacional) en diversos cultivos para explicar como se establecen los LMR y la importancia del
procedimiento de vigilancia. Hizo hincapié en los posibles efectos de la supresién de los LMR de
glifosato, se planteo si habia un problema de inocuidad del glifosato en los alimentos y afirmé que,
en su opinién, no la habia.

3.109. En la sesion de preguntas y respuestas, los participantes quisieron saber si habia bases
cientificas para retirar un LMR, y expresaron preocupaciones sobre la disponibilidad de alternativas

52 La ponencia del orador se puede consultar en:
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para los paises en desarrollo. La Sra. Namu reiter6 que no se habian establecido LMR para
determinados plaguicidas debido a la falta de apoyo de los fabricantes para generar datos
toxicolégicos y sobre residuos, necesarios para establecer y registrar LMR. El Sr. Mazzarella
menciond varios problemas en el proceso de generacion de datos y destacd que, si no habia
informacién cientifica que demostrara que el producto ya no era seguro, se debia mantener el
LMR.

3.8 CONCLUSIONES (sesion 8)

3.110. En la sesion 8, los oradores resumieron las principales conclusiones de las distintas
sesiones del taller, desde el punto de vista de los paises en desarrollo y los paises desarrollados.
La Sra. Lucy Namu destaco la importancia de los principios de evaluacion del riesgo utilizados en
los procesos del Codex, si bien observd la limitada participacion de los paises en desarrollo en el
proceso de generacién de datos, que se reflejaba en las decisiones del Codex. Observé que la
armonizacion de los datos podria ser una manera de fomentar el registro de plaguicidas en los
paises en desarrollo, y que las iniciativas de fomento de la armonizaciéon, como las del APEC o el
TLCAN, podrian servir de ejemplo para los paises en desarrollo. Insistio en la necesidad de
aumentar la cooperacidn entre el sector privado y los organismos encargados de la
reglamentacién, y de una participacion proactiva para determinar y resolver las posibles
preocupaciones antes de que se plantee una cuestidon comercial concreta. La Sra. Namu se refirio
al uso de LMR establecidos por defecto y los problemas que plantean, en particular cuando no
estan basados en datos cientificos. También destacd la importancia de la asistencia de los
asociados para crear capacidad y menciond las necesidades que habian sefialado algunos paises,
por ejemplo, capacidad de laboratorio y técnica para generar datos de calidad. Alentdé a continuar
los debates para resolver estas preocupaciones y a establecer mas estrategias regionales para
resolver problemas de los usos menores.

3.111. El Dr. Peter Chan sefiald que los paises desarrollados tenian enfoques similares para
examinar los datos, en lo que respecta a la evaluacion del riesgo, y que el principal objetivo habia
sido armonizar el conocimiento cientifico subyacente a fin de evitar una diferencia en las
interpretaciones cientificas, que podia conducir a establecer LMR distintos. Destac6é que, segun se
extraia de las presentaciones, varios paises tenian procesos de registro de LMR de plaguicidas en
productos importados similares a los de la iniciativa del APEC. Subrayd los beneficios de la
colaboracién, como habia puesto de manifiesto la labor conjunta de la OCDE, e indicé que otros
paises debian participar, por ejemplo a través de programas sobre cultivos menores. El Dr. Chan
afirmdé que las iniciativas de colaboraciéon permitian aprovechar mejor los recursos limitados.
También destacd la importancia de los LMR del Codex, si bien menciond que habia que mejorar su
proceso de establecimiento, ya que tanto los paises desarrollados como los paises en desarrollo y
los representantes de estos sectores habian observado con preocupacién que no se habian
establecido algunos LMR. También se expusieron otras preocupaciones del sector, como la
transparencia y la previsibilidad del proceso de reglamentacion y el papel de las normas privadas.
El Dr. Chan insistié en que la colaboracién, la coordinacién y la comunicaciéon eran necesarias en el
proceso.

3.112. En la sesi6on de preguntas y respuestas, los oradores opinaron con respecto a si los
debates sobre LMR estaban bien orientados, desde el punto de vista de los paises desarrollados y
los paises en desarrollo, y si los ministerios conocian bien los problemas relacionados con los LMR.
En particular, la Sra. Namu dijo que Kenya tenia mas dificultades porque la reglamentacién de los
mercado objetivo era cada vez mas restrictiva, si bien afirmoé que las dificultades de acceso a los
mercados también habian fomentado la colaboraciéon del sector privado con los organismos
encargados de la reglamentacién, y se reconocia mas el papel de la ciencia en el fomento del
comercio. No obstante, la Sra. Namu subrayd que las cuestiones sobre LMR seguirian planteando
problemas, debido a que las capacidades eran limitadas y los recursos escasos. El Dr. Chan opin6
que los debates sobre LMR avanzaban en la direccién adecuada, mencioné diversos foros en los
gue se podia compartir informacién y resalté la necesidad de colaborar mas estrechamente para
resolver las cuestiones sobre LMR, puesto que se trata de cuestiones horizontales. También indicé
que determinadas propuestas de reglamentacion de la UE podrian tener repercusiones sobre
los LMR, y destacd la importancia de los mecanismos para presentar observaciones. Por ultimo,
reconocié que habia principios cientificos fundamentales que también podrian tener implicaciones
comerciales.
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