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Se harecibido de la delegacion de Australia e siguiente documento, con e ruego de que se
distribuya a todos los miembros del Comité y se examine bgjo € punto del orden del dia propuesto
que serefiere acuestiones comerciales genéricas rel acionadas con las medidas sanitarias y fitosanitarias
(punto I).

Resumen

Numer0sos paises aplican limites maximos de residuos como medio de garantizar lainocuidad
delossuministrosdedimentos. Esoslimitesson medidas sanitariascomprendidasen € &mbito
del Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, y los
Miembros de la OMC deben formularlos y/o aplicarlos de conformidad con los principios
enunciadosen el Acuerdo. L os procedimientosdeaprobaci 6n naciona esparaestablecer limites
de residuos pueden ser lentos, caros y potencia mente discriminatorios en su aplicacion.

En agunos casos & comercio en un mercado naciona puede verse restringido por no haberse
determinado unos limites de residuos adecuados. La Comision del Codex Alimentarius ha
establecido, como normas internacionales, un gran nimero de limites maximos de residuos,
que pueden utilizarse como base para la armonizacion de las medidas de los Miembros.

Los limites maximos de residuos que se hayan establecido en e plano naciona deben ser
interpretadosy aplicados de conformidad con los principios del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias.

Antecedentes

1 El modo convenciona delimitar |osriesgos sanitarios que puede causar lapresenciaderesiduos
quimicos en los alimentos consiste en aplicar limites méximos de residuos. Cuando |os ensayos de
los aimentos muestran niveles de residuos superiores a limite méximo, € lote, partida o envio de
gue se trate es generalmente excluido del mercado.

2. El proceso de establecimiento de un limite maximo de residuos comienza en genera por una
evaluacion de la toxicidad para los seres humanos de la sustancia quimica de que se trate, sobre la
base de datos cientificos relativos a ese producto quimico y con inclusion de los resultados de ensayos
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practicados sobre animales de laboratorio y de pruebas destinadas a establecer |a propensidad de la
sustanciaaacumularse en e cuerpo. Un nivel de ingesta diaria aceptable se considera que es € nivel
inocuo de exposicién alo largo de una vida humana, aplicando factores de inocuidad a la posologia
de efecto no observable determinada en la eva uacion del riesgo quimico. Lacantidad de un contaminante
quimico que es permisible en un determinado aimento depende |6gicamente de la cantidad total del
producto quimico a que la persona puede estar expuesta por latotalidad de las fuentes dietéticas;, por
consiguiente es necesario calcular una ingesta diaria méximatedricay estudiar la relacion entre ella
y laingesta diaria aceptable del producto quimico para estimar la concentracién maxima permisible
delasustanciaen cuaquier alimento determinado. El limite méximo de residuos se fijaa continuacion
por debgjo de ese nivel en € punto més aejado que seafactible si 1os productores utilizan € producto
quimico con arreglo a las buenas précticas agropecuarias. El limite méximo de residuos puede ser
muy inferior a nivel inocuo tedrico.

Interpretacion de los limites méximos de residuos

3. De este procedimiento se desprende que un limite méximo de residuos no es en si mismo un
[imite de inocuidad; mas bien es un limite que establece si en & uso del producto quimico de que se
trate se han seguido buenas précticas agropecuarias. L os alimentos cuya concentracion de un producto
quimico seasuperior a limite méximo de residuos pueden o ho presentar un riesgo sanitario en funcion
de que € nivel real sea suficientemente elevado como para superar la ingesta diaria aceptable.

4. Sin embargo, la presencia de residuos quimicos a niveles superiores a limite méximo de residuos
es prueba de que no se han seguido buenas précticas agropecuarias y, por consiguiente, de que hay
un mayor riesgo de que no sean idoness las practicas y controles de la inocuidad de los alimentos.

Procedi mientos de aprobacion nacionaes

5. Muchos paises disponen de procedimientos legales o administrativos para establecer limites
para los contaminantes quimicos en los aimentos. Estos procedimientos entran en aplicacion
generamente previa solicitud de una persona o compafiia. La solicitud puede ser de registro de un
producto quimico parasu usoy de establecimiento del correspondiente limite méximo de residuos que
convengaparael uso propuesto, o la solicitud puede ser exclusivamente de que se establezcaun limite
méaximo de residuos.

6. Parahacer posibleunaeval uacion adecuadadel riesgo, es necesario queel solicitante suministre
determinadainformaci on especificada, sobretodo que serefieraalas propiedades del producto quimico.

Puede haber un protocolo publicado en € que se defina ese expediente de informacion. El costo de
recopilacion del expediente puede ser muy elevado (por ggemplo, agunos millones de délares para
un nuevo plaguicida), y latramitacion de sus propuestas a través de |os procedi mientos de aprobacion
puede suponer también costes importantes para los solicitantes. Cuando los derechos de propiedad
intel ectual no estén plenamenteprotegidos, € inventor deun producto quimico puedemostrarserenuente
asometerlo a proceso deregistro por temor aperder el control deinformacion comerciamentevaliosa.

El proceso de aprobacién naciona puede durar un periodo de tiempo considerable.

7. Es préctica normal en algunos paises que las normas internacionales pertinentes (es decir, €
Codex) se tomen en consideracion para establecer un limite maximo de residuos nacional, y cabe la
posibilidad de que en otros paises € limite méximo de residuos del Codex sea la Unica base para €
[imite méximo de residuos nacional. Uno de | os factores objetivos que tomaen consideracion un pais
al decidir s aplica o no un limite méximo de residuos establecido por € Codex pueden ser aspectos
particulares de la composicion dietética en e plano nacional (o subnacional).



G/SPS/W/34
Pégina 3

8. Cuando en € caso de un producto quimico no se hayan completado los procedimientos de
aprobacion nacionaes, laley pertinente puede establecer que € limite aplicable paralos residuos de
ese producto quimico en cualquier alimento es cero. A efectos précticos, puede establecerse un nivel
por defecto, como por ejemplo 0,1 partes por millén o € limite de deteccion del residuo quimico de
que se trate.

Aplicacién de los limites

9. L os limites mé&ximos de residuos sirven de criterios de aceptacion o rechazo en las decisiones
sobre si debe permitirse que determinadas partidas, lotes o envios de alimentos entren en e mercado
0 si deben retirarse delaventa. En funcién de lalegislacion y circunstancias pertinentes, las medidas
reglamentarias pueden ser las siguientes:

- prohibicién de la venta del producto infractor;

- consiguientes ensayos de residuos sobre € producto en que éstos se encuentran;

- prohibicién de la venta de la totalidad de la partida, lote o envio;

- ensayos intensificados sobre otros (inclusive futuros) productos de la misma procedencia,
por gemplo, de la misma fébrica 0 de mismo pais exportador, posiblemente
acompafados de una suspension oficial de la produccién o e comercio en espera de
una investigacion del asunto mediante ensayos o por otros medios.

10. Los paises importadores pueden exigir una certificacion de las autoridades de los paises
exportadores de que € aimento cumple las normas del pais importador y pueden preferir verificar
la conformidad mediante un examen de los sistemas de control del pais exportador y/o por muestreo

del producto a su llegada.

Disposiciones del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

11. El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias dispone que:

- las medidas solo se apliquen en cuanto sea hecesario para proteger lasalud y lavida,
gue estén basadas en principios cientificos y que no se mantengan sin testimonios
cientificos suficientes excepto de manera provisiond,;

- las medidas no discriminen de manera arbitraria o injustificable entre Miembros de
laOMC, ni constituyan una restriccion encubierta del comercio internacional;

- las medidas estén basadas en normas internacionaes pertinentes, o, si son més
rigurosas, debe haber una justificacion cientifica basada en la evaluacion del riesgo,
el riesgo debe gestionarse de manera coherente en € plano nacional, y las medidas
no deben entrafiar un grado derestriccidn del comercio mayor del necesario paralograr
el nivel adecuado de proteccién;

- las medidas deben elaborarse y aplicarse de manera transparente.

12. En el anexo C del Acuerdo sobre Medidas Sanitariasy Fitosanitarias se establece que " cuando
un Miembro importador aplique un sistema ... de establecimiento de tolerancias de contaminantes en
losproductosalimenticios, [0] lasbebidas ... queprohibaorestrinjael acceso de productosasu mercado
interno por fata de aprobacion, dicho Miembro importador considerard € recurso a una norma
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internacional pertinente como basedel acceso hastaque setome unadeterminacion definitiva’. Ademas,
en e anexo C se estipula que los requisitos de informacion para € establecimiento de tolerancias de
contaminantes se limitaran alo que seanecesario, y que e carécter confidencial se respetarade manera
gue se protegjan los intereses comerciales legitimos (anexo C, apartados ¢) y d) del péarrafo 1).

13. En relacion con la aplicacion de normas como los limites méximos de residuos, por jemplo
en lastomas de muestras o en los ensayos de |as mismas en busca de residuos, € anexo C del Acuerdo
establece que esos procedimientos deben iniciarse y ultimarse sin demoras indebidas y de manera no
discriminatoria

14. Para que los procedimientos nacionales de establecimiento y aplicacién de limites maximos
de residuos sean compatibles con las prescripciones del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias, no solamente deben cumplir las disposiciones especificas del anexo C a que antes se
ha hecho referencia, sino también las disposiciones generaes relativas a la evaluacion del riesgo,
coherencia de la gestion del riesgo etc., como exige lo dispuesto en € articulo 8 del Acuerdo.

Actividades del Codex

15. La Comisién del Codex Alimentarius ha establecido varios millares de limites maximos de
residuos para determinados productos quimicos, entre ellos plaguicidas y medicamentos veterinarios,
en determinados dimentos. Esta labor continGa en los comités técnicos pertinentes del Codex, que
utilizan aportaciones de la Reunion Conjunta sobre Residuos de Plaguicidas y del Comité Mixto de
Expertos sobre Aditivos Alimentarios.

Conformidad con las prescripciones de la OMC/Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

16. Seexponen acontinuaci on tresejempl osde manerasen quelael aboraciony aplicaciondelimites
deresiduos paraaimentos pueden no estar en conformidad con las prescripciones dela OMC/Acuerdo
sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

L imites arbitrariamente bajos

17. Muchos paises tienden a aplicar arbitrariamente tolerancias muy bajas o nulas en € caso de
residuosde productos quimicos paral os cualesno sehareaizado unaeval uacién seguin e procedi miento
nacional de aprobacion establecido. Tales normas no se basan en una evaluacion del riesgo ni tienen
una justificacién cientifica especifica. (La prohibicién de aditivos alimentarios que no figuren en una
lista de los que estan permitidos constituye una situacion similar.) Sin embargo, estos paises quiza
no pueden realizar una eval uacion adecuada del riesgo porque no tienen acceso alainformacion técnica
necesaria; e inclusive si pueden reunir la informacion requerida mediante un programa de ensayos
0 por otros medios, sera costoso y antieconémico duplicar trabajos que ya se han redizado en
otros paises.

18. Estasituaci 6n puedeser inherentementedi scriminatoriacontral ospaises exportadores. Un pais
importador tenderdahacer que seregistren parasu uso aguel | os pesticidas 0 medicamentos veterinarios
que emplean las ramas de producci6n agropecuarias nacionaes, y ahacer que se establezcan tolerancias
deresiduos para ellos. Hay escasos incentivos para que una empresa quimica presente para registro
un producto quimico de su dominio privado en un pais en € que no haya un importante mercado para
ese producto quimico. Los paisesimportadores no tienen incentivos para hacer esfuerzos adicionales
encaminados a establecer tolerancias para productos quimicos cuando no disponen del necesario
expediente de informacion técnica



G/SPS/W/34
Péagina 5

19. Por otra parte, quiza los paises importadores no son conscientes de la necesidad de que se
establezcan tol eranci as adecuadas paral os productos quimicos utilizados por |os exportadores, amenos
gue (por egemplo) en e escrutinio de las importaciones se hallen alimentos que contienen niveles de
residuos que infrinjan la tolerancia nula o por defecto del pais importador.

L imites gue no restrinjan € comercio mas de o necesario

20. Otro problema surge cuando un pais establece una tolerancia de residuos de plaguicidas que
reflega una necesidad técnica y buenas précticas agropecuarias sdlo en relacion con las précticas
agropecuariasque sesiguen en ese pais. Por geemplo, pueden establecersetolerancias paralosresiduos
de un determinado producto quimico solamente para aimentos (productos agricolas o ganaderos)
producidos en ese pais, mientras que posiblemente otros paises utilicen de manerajustificable el mismo
producto quimico para otros cultivos o animal es destinados ala produccion de aimentos. Unanorma
establecidaparadar cabidaalasbuenas précti cas agropecuariasen el plano nacional puede ser demasiado
rigurosa para que en ella tengan cabida las buenas practicas agricolas de otros paises exportadores.
Puede ser que tal norma no sea la medida menos restrictiva del comercio que resulte compatible con
la consecucion del nivel aceptable de proteccion en ese pais, habida cuenta de su viabilidad técnica
y econdmica.

Medidas de respuesta proporcionadas a riesgo

21. Puede ser que una medida de incautacion o destruccion de un envio de alimentos porque se
demostré que superaba marginalmente un limite maximo de residuos o una tolerancia establecidos
contribuya en realidad poco a la proteccién de la salud publica. Y ello porque e efecto que tienen
sobre la salud los residuos de los productos quimicos agricolas y veterinarios solamente es medible
en términos del tiempo de exposicidn a niveles considerablemente superiores a del limite méximo de
residuos establecido. Es mas probable que la proteccién de la salud publica alargo plazo resulte de
medidas encaminadas a descubrir e investigar las incidencias y aintroducir modificaciones que garanticen
unas buenas précticas agropecuarias.

Cuestiones para examen

22. Habida cuenta de | as disposiciones del Acuerdo sobre Medidas Sanitariasy Fitosanitarias, |os
principal es elementos de un planteamiento nacional para establecer limites de residuos podrian ser los
siguientes:

- adopcion lomas ampliaposibleen el plano naciona deloslimites maximosderesiduos
del Codex;

- establecimiento de otroslimites méximos deresi duos quetengan en cuentano solamente
las necesidades nacionaes sino también las necesidades de los interlocutores comerciaes
en relacion con las buenas practi cas agropecuarias en € uso de determinados productos
quimicos agricolas,

- adaptacion tanto ala gama de cultivos paralos que se usa un producto quimico como
alas diferencias en las pautas o intensidad de su uso;

- disponibilidad de un mecanismo para establecer otros limites méximos de residuos sobre
unabasetemporal o de otro modo limitada, paradar cabidaa necesidades comerciaes
inmediatas e importantes,
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- examen sistemético de las tolerancias nulas o por defecto establecidas, con € fin de
identificar situaciones en las que tales normas son injustificablemente restrictivas del
comercio.
23. En relacidn con las medidas aplicadas por los Miembros en caso de deteccion de niveles de

residuos que infrinjan lanorma de los Miembros, podria ser apropiado que éstosrevisen las précticas
0 protocolos establecidos para cerciorarse de que la medida adoptada guarda proporcién con €l riesgo
parala salud humana. Por gemplo, los mecanismos deben permitir medidas diferenciadas paralos
distintos casos segun la frecuencia y/o gravedad de las infracciones.

24. De conformidad con €l parrafo 2 del articulo 12 del Acuerdo, el Comité de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias

"... fomentaralautilizacion por todos|os Miembros de normas, directrices o recomendaciones
internacional esy, aeserespecto, auspiciaraconsultasy estudiostécnicoscon objeto deaumentar
lacoordinacion y laintegracion entre los sistemas y métodos nacionales e internacionales para
la aprobacion del uso de aditivos dimentarios o € establecimiento de tolerancias de
contaminantes en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos.”

El Comité podria examinar la manera en que tal procedimiento puede llevarse adelante, juntamente
con la Comisién del Codex Alimentarius, en relacion con las cuestiones tratadas en € presente
documento.





