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Asunto - Informe de asistencia a la 482 Reunion del Comité del Codex sobre

Residuos de Plaguicidas, Chonggqing - China

Es grato dirigirme a usted, para expresarle nuestro cordial saludo y remitirle el INFORME-
0011-2016-MINAGRI-SENSAS-DIAIA-JCARRASCO, sobre la asistencia y participacion
del Ing. Ethel Humberto Reyes Cervantes — Coordinador Titular de la Comisiéon Técnica
sobre Residuos de Plaguicidas del Comité Nacional del Codex en Peru y del Ing Josué
Alfonso Carrasco Valiente, Director General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Agroalimentaria del SENASA, a la 48? Reuniéon del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas (CCPR48), desarrollada los dias 25 al 30 de abril de 2016, en la ciudad de
Chongging, China.

En dicho informe se detalla las actividades realizadas y los productos esperados de dicha
reunion Al respecto y en referencia a la revision de la clasificacion del grupo 020 —
Gramineas de cereales en grano, se realizaron coordinaciones con las delegaciones de
los paises que asistieron de América Latina y el Caribe — CCLAC (Chile, Brasil, Ecuador,
Colombia, Costa Rica, Cuba y México), la delegacion de EE.UU., como Presidente del
Grupo de Trabajo Electronico y la delacion de la Union Europea; donde se les expuso la
posicion del pais, considerando que los Pseudocereales o granos andinos (Quinua,
kiwicha, cafithua y Chia) puedan estar ubicados dentro del grupo de cereales del trigo. En
este sentido el Comité acord6 la aprobacién de la propuesta 2, que separ6 los pseudo-
cereales en los dos subgrupos de 020A (trigo), donde se encuentra los granos andinos, y
020B (cebada) sobre la base de si los granos estaban protegidos o no por las cascaras
durante la etapa de crecimiento del cultivo, forma de comercializacion y los niveles de
residuos con la presencia o ausencia de la cascara Acordandose remitir el anteproyecto
de revision del Grupo 020 de la Comisién para su adopcion en el Tramite 5.

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y RIEGD
SERVICIO NAUIONAL DE SANIDAD AGRARIA
DIRECCION DE INSU S AGROPECUARIOS
E INDCUIDA! GROALIMENTARIA

Ing. Jbsu\e\garfasco Valiente
DireciorGervaial
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INFORME-0009-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA-JCARRASCO

PARA :  Ing. JORGE CESAR RODRIGO BARRENECHEA CABRERA
Jefe Nacional del SENASA
ASUNTO : Participacién en 482 Reuniéon del Comité del Codex sobre Residuos
de Plaguicidas- China
FECHA : La Molina, 05 de Abril de 2016
L ANTECEDENTES
1. Mediante Oficio RE(DPE-PCO)N°2-9-B/442 del 22/12/2015, se recomienda la

participacién del Peru en la 482 Reunién del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en la ciudad de Chonggqing, China.

Mediante Oficio-0011-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA del 20/01/2016, SENASA
comunica su interés de participar en la 482 Reunién del Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en Chongging, China.

ANALISIS

La Comisién Técnica de Residuos de Plaguicidas en el Pert integra y participa
constantemente, en el Grupo de Trabajo Electronico sobre la revision de la
clasificaciéon del grupo 020 — Gramineas de cereales en grano,; liderado por los
EEUU. y Holanda; asimismo apoya el agrupamiento de la quinua, cafihua y
Kiwicha en el grupo que mas nos convenga como Pais

Asimismo; la delegacién de Peru participé en el coloquio del Codex Alimentarius
llevado en la ciudad de México para los Paises de América Latina y el Caribe: donde
se sustento la posicion del Perl en el Anteproyecto de revisién de la clasificacion de
alimentos y piensos del grupo 20. Gramineas de cereales en grano; el mismo que
fue apoyado por todos los paises presentes (Brasil, Chile, Costa Rica, El Salvador,
Estados Unidos, Guyana, Honduras, Jamaica, Paraguay y Uruguay), con miras en el
interés comin y desarrollar estrategias de participacion en el Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) a llevarse en China.

En vista de los multiples reportes oficiales sobre la caida de los precios de la quinua
que viene afectando a los productores y exportadores peruanos, y asumiendo que
esta situacion podria eventualmente estar asociada a las alertas de importaciéon que
la FDA mantiene en su sito web y en donde varias empresas peruanas se
encuentran registradas; la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente (EPA), el
Proyecto de Investigacion Inter-regional (IR-4), y el Ministerio de Relaciones
Exteriores; ha recomendado que el Peri no sélo integre a este grupo de trabajo
electrénico, sino que ademas participe de la préxima reuniéon del Comité del CODEX
sobre residuos de plaguicidas a desarrollarse del 25 al 30 del mes de abril del 2016
en Chongging-China.

Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA, Direccién Av La Molma N° 1915 Distrito La Molina, Lima — Pera
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OPINION

En el marco de las coordinaciones que nuestra Embajada en Washington viene
efectuando con el Proyecto de Investigacion Inter-regional (IR-4), en relacién al
establecimiento de tolerancias de residuos de plaguicidas para el cultivo de quinua,
se pone en conocimiento que el IR-4 ha recomendado que nuestro pais coordine, en
la medida de lo posible, un enfoque grupal con otros paises sudamericanos en
apoyo del agrupamiento de la quinua en el entorno del Codex Alimentarius de la
Organizaciéon para la Alimentacion y Agricultura (FAO), con miras al proximo taller
sobre tolerancias de residuos de plaguicidas a desarrollarse en China en abril de
2016, en el que se discutira este tema.

Es oportuno sefalar que dicho evento de caracter mundial congrega la participacion
de diferentes paises para discutir y aprobar normas internacionales de referencia
con el fin de proteger la salud de los consumidores y garantizar practicas leales en
el comercio alimentario. En ese sentido, creemos que la participacion del Pert en la
referida reunion es clave y constituye una valiosa oportunidad para sustentar la
propuesta de aprobacion de LMRs en cultivos menores de importancia.

RECOMENDACIONES

Es necesario que el Peru participe en la reunion del Comité del Codex Alimentarius
a través de una delegacion oficial del SENASA, para coordinar y sustentar las
tolerancias y el enfoque mas apropiado para que la quinua, kiwicha y cafithua,
puedan ser agrupadas en el marco de Codex y la FAO, el cual seria la forma mas
rapida de conseguir tolerancias para dichos granos, basada en la extrapolacion de
tolerancias existente para el Grupo 20A, conjuntamente con el trigo y la cebada.

Teniendo en cuenta lo manifestado y los antecedentes presentados, se recomienda
la participacion del Ing Ethel Humberto Reyes Cervantes, especialista de la
Subdireccién de Inocuidad Agroalimentaria y del Ing. Josue Alfonso Carrasco
Valiente, Director General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria;
en la 482 Reunién del comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas a realizarse
en la ciudad de Chongging, China del dia 25 al 30 de abril del 2016.

Es todo cuanto tengo que informar.

Atentamente,

MINISTERIQ DE AGRICULTURA Y RIEGO
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
DIRECCION DE INSUMOS AGROPECUARIOS
E INOCUIDADAGROALIMENTARIA
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ing. JosueLarrasco Valiente
Director eneral
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Resolucion Jefatural

0083-2016-MINAGRI-SENASA
19 de Abril de 2016

VISTO:

El INFORME-0009-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA-JCARRASCO de fecha 05
de abril de 2016, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Oficio.RE (DPE-PCO)N°2-9-B/442 del 22 de diciembre de 2015
se recomienda la participacion del Peru en la 482 Reunion del Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en Ia ciudad de Chongging,
China;

Que, mediante Oficio-0011-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA del 20 de enero de
2016, el SENASA comunica su interés de participar en la 482 Reunion del Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en la ciudad de
Chongging, China;

Que, la Comisién Técnica de Residuos de Plaguicidas en el Perd integra y
participa constantemente, en el Grupo de Trabajo Electrénico sobre la revision de la
clasificacion del grupo 020 — Gramineas de cereales en grano; liderado por los EE.UU.
y Holanda; asimismo, apoya el agrupamiento de la quinua, cafiihua y kiwicha en el
grupo que mas convenga a los intereses como Pais;

Que, la delegacion del Peru participé en el coloquio del Codex Alimentarius
desarrollado en la ciudad de México para los Paises de América Latina y el Caribe;
donde se sustentd la posicion del Pera en el Anteproyecto de revisién de la
clasificacion de alimentos y piensos del grupo 20: Gramineas de cereales en grano; el
cual fue apoyado por los paises presentes (Brasil, Chile, Costa Rica, El Salvador,
Estados Unidos, Guyana, Honduras, Jamaica, Paraguay y Uruguay), con miras en el
interés comun y desarrollar estrategias de participacion en el Comité del Codex sobre
Residuos de Plaguicidas (CCPR) a llevarse en China:

Que, dicha reunion se realizara en la ciudad de Chonggqing - China del 25 al 30
de abril de 2016, por lo que se hace necesario autorizar la referida comisién de
servicios para dicho periodo de tiempo;

Que, el articulo 11° del Decreto Supremo N° 047-2002-PCM — Normas
reglamentarias sobre autorizacion de viajes al exterior de servidores y funcionarios
plblicos, establece que los viajes al extranjero para concurrir a Asambleas,

1
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SENASA

Servicio Nacionst de Sanidad Agravia

e BPER U
Conferencias, Seminarios, Cursos de Capacitacion o que se realicen por cualquier otro

motivo, siempre que no ocasionen ningln tipo de gasto para el Estado, seran
autorizados mediante Resolucion del Titular de la Entidad correspondiente;

Que, el numeral 72.1 del articulo 72° de la Ley de Procedimiento Administrativo
General establece que los titulares de los 6rganos administrativos pueden delegar
mediante comunicacion escrita la firma de actos y decisiones de su competencia en
sus inmediatos subalternos, o a los titulares de los 6rganos o unidades administrativas
que de ellos dependan, salvo en caso de resoluciones de procedimientos
sancionadores, o aquellas que agoten la via administrativa;

Que, el numeral 73.1 del articulo 73° de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, dispone que el desempefio de los cargos de los titulares de los
6rganos administrativos puede ser suplido temporalmente en caso de vacancia o
ausencia justificada, por quien designe la autoridad competente para efectuar el
nombramiento de aquellos;

De conformidad con lo dispuesto por el Titulo V del Decreto Ley N° 25902, la
Ley N° 27619 — Ley que regula la autorizacion de viajes al exterior de servidores y
funcionarios, el Decreto Supremo N° 047-2002-PCM, y el Decreto Supremo N° 008-
2005-AG y modificatoria — Reglamento de Organizacion y Funciones del SENASA; y
con el visado de las Direcciones de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Agroalimentaria, Oficina de Planificacion y Desarrollo Institucional, Administracion y de
Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje del Ing. Ethel Humberto Reyes Cervantes,
especialista de la Subdireccién de Inocuidad Agroalimentaria de la Direccion de
Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria y del Ing. Josué Alfonso Carrasco
Valiente, Director General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria, del
22 de abril al 02 de mayo de 2016, a la ciudad de Chongqing — China para los fines
expuestos en la presente Resolucion.

Articulo 2°.- EI cumplimiento de la presente Resolucion no irrogara gasto
alguno adicional al Estado.

Articulo 3°.- Los profesionales cuyo viaje se autoriza, dentro de los quince
(15) dias calendarios posteriores a su retorno al pais, deberan presentar un informe
sobre su participacion al titular del pliego

Registrese y comuniquese.

SERVICID NACIONAL DE SANIDAD AGRABIA

Mﬂégfﬁm s,

ing. Jorge Barrened
Jefe
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de Relaciones Exterlores
*ARO DE LA DIVERSIFICACION PRODUCTIVA Y DEL FORTALECIMIENTO DE LA EDUCACION”

Lima, 22 de diciembre de 2015

OF. RE (DPE-PCO) N° Lﬂ-s]q%
Norma final firmada para
establecer tolerancias de
_Spinetoram en quinua

Ing Jorge Barrenechea

Jefe

Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA
Ciudad.-

Es grato dirigirme a usted para transmitirfe adjunto al presente copia de la nota
firmada por la Agencia de Proteccién del Medio Ambiente de los Estados Unidos (EPA),
mediante la cual se otorga tolerancias al insecticida “Spinetoram” en el cultivo de ia quinua
y de otros productos.

Al respecto, la EPA ha informado que el Insecticlda “Spinosad” para la quinua se
incluira en una norma final separada, la misma que ya habria sido firmada, y que se espera
que ambas sean publicadas en el Registro Federal de ese pals, antes que culmine el 2015
o0 a inicios de 2016.

En lo que concieme a la norma final para el fungicida “Propiconazole”, se comentd
que, iguaimente, habria sido firmada y se espera su publicacién en el corto plazo.
Haciendo un recuento de los instrumentos regulatorios en torno a las tolerancias para fa
quinua, se debe resaitar:

* Lanorma hnai para el fungicida Azoxystrobin ha sido recientemente publicada

* En breve se publicarian en el Registro Federal las normas finales para
“Spinetoram”, “Spinosad” y “Propiconazole”, con lo que se estaria compietando un
grupo de cuatro plaguicidas con tolerancias a nivel individual para la quinua.

En el contexto de tolerancias por agrupamiento, nuestra Embajada resalta la alta
relevancia de que nuestro pais participe en la reunién CODEX a realizarse en China, en el
mes de abril de 2016. Sobre el particuiar, se ha tomado conocimiento oficiosamente que
EEUU, Canada y Chiie son algunos de los palises que estarian de acuerdo en apoyar ei
agrupamiento de quinua en ia modalidad que convendrfa a Perl, pero que la Unién
Europea, como bloque de varios pafses, estaria de acuerdo con un agrupamiento que no
tavorecerfa a la quinua. En vista que en este hpo de reuniones las partes someten las
decisiones a votacién, serfa crucial que el Per( se encuentre presente por las razones
expuestas.

Atentamente l'
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BILLING CODE 6560-50-P

ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY

40 CFR Part 180

|EPA-HQ-OPP-2013-0730: FRL-9933-39]

Spinctoram; Pesticide Tolcrances

AGENCY: Environmental Protection Ageney (1 PA).

ACTION: Final rule,

SUMMARY: This regulation establishes tolerances for residues of spinctoram in or on
multiple commodities that are identilied and discussed later in this document. In
addition. this regulation removes a number of existing tolerances for residues of
spinctotam that are superseded by this action, Interregional Research Project #4 (1IR-4)

requested these wleraaces under the Tederal oud. Drug, and Cosmeue Act (8 FDCA)

DATES: This regulation is effective |insert date of publication in the Federal Register).

Objections and requests for hearings must be received pn or before linseri dute 66 dan s
afier date of publication in the Federal Register ), and must be filed in accordance with
the instructions provided in 40 CFR part 178 ¢see also Unit 1L.C. of the
SUPPLEMENTARY INFORMATION)

ADDRISSES: The dochet for this action, identitied by docket identification (1D)
number LPA-11Q-OPP-2013-0730, is asailable at futp  wonw.reguhuations gov orat the
Office of Pesticide Programs Regulatory Public Docket (OPP Bocket) m the
Lnvironmental Protection Ageney Dochet Center (1LPA/DC). West William Jelterson

Clinton Bldg.. Rm. 3334, 1301 Constitution Ave.. NW.. Washington. 1C 20460-0001.




ta

The Public Reading Room is open from 8:30 am. to 4:30 p m.. Monday through T'riday.

excluding legal holidays. The telephone number for the Public Reading Room is (202)
566-1744, and the telephone number for the QPP Docket is (703) 305-58035. Please
review the visitor instructions and additional information about the dochet as ailable at

hitp owww epur gov dochens,

|
|
I
|
FOR FURTIIER INFORMATION CONTACT: Susan Lewis, Registration Division :
(7505P), Office of Pesticide Programs. Unvironmental Protection Ageney. 1200 !
Pennsylvama Ave., NW., Washington, [YC 20460-0001; main tel¢phone number: ¢703) i
3035-7090: email address: RDIRNotices wepa gov. |
SUPPLEMENTARY INFORMATION: ‘
I. General Information i
A Does tus Action Appiy to Me? !
You may be potentially affected by this action i€ yau are an agricultural producer,

food manufacturer, or pesticide manufacturer. The Tollowing list of North American

Industrial Classification Systent (NAICS) codes is not intended to be exhaustive. but

rather provides a puide 10 help readers determine whether this document applies ta them

Potentially alfected entities may include:
* Crop production (NAICS code 111).
* Animal production (NAICS vade LD)
* Fond manutacturing (NA(CS code 311).
» Pesticide manufacturing (NAICS code 32532).

B How Can I Get Electrome dceess 1o Other Related Informeatton?




'ed

You may aceess a frequently updated electronic sersion of | PA%s tolerance
regulations at 30 C1R part 180 through the Gosernment Printing Office’s ¢-CER site at
tep e eetr.gov cgi-hin texi-ude '&e- ecfr&ipl - ectrbronse Titledl) b 02ipl. €
How Can T File un Obgection or Heariny Request?

Under FFDCA section 408¢g). 21 U.S.C, 346a, any person may lile an objection
to any aspect of this regulation and may also request a hearing on those objections You
must file your objection or request a hearing on this regulation in accordance with the
instrugtions provided in 40 CPR part 178, Tuo ensure proper reeeipt by EPA. you must
identifs dochet 1D number LPA-HQ-OPP-2013-0730 tn the subject line on the first page
of your submission. All objections and requests for a hearing must be in w riting. and
must he reccived by the Hearing Clerk on or before [insert dute 60 deavs etier deae of
publication n ihe Federal Register] Addresses for mail and hand delivery of objections
and hearing requests are pravided in 40 CER 178.25(b).

In addition to filing an objection or hearing request with the Flearing Clerh as
deseribed in 40 C1R part 178, please submit a vopy of the filing (excluding any
Confidentiat Business Information (CB ) for inclusion in the public dochey. Information
not marked confidential pursuant to 40 CI'R pant 2 may be disclosed publicly by 10PA
without prier notice. Submitthe non-CBI copy of your objection or hearing request,
identilied by docket (1D number EPA-HQ-OPP-2013-0730. by vne of the follossing
methods:

o Federal eRulemaking Portal biips wwa regilations gov. Follow the online

instructions for submitting comments  1a not submit ¢lectronically any




information you consider to he CBI or other information whose disclosure is
restricted by statute,
* Ml OPP Docket, Frvironmental Protection Agency Dochet Center (LPA/DC).
(28221°1). 1200 PennsyIvania Ave.. NW., Washington, DC 20460-0001.
e Hand Delivery: 10 make special arrangements for hand delivers or delivery of
boxed information, please follow the instructions at
hutgr7aeww.epa.gov dockets ‘contacts. iml.
Additional instructions on commenting or visiting the docket, along with more
information about dockets generally. is available at brrp 2w epa gov 'dockers.
Il. Summary of Petitioned-For Tolerance
In the Federal Register nf Monday. December 30, 2013 (78 1R 79389) (FR] -
7903-69) and Wednesday, November 4, 2015 (RO | R 68289) (FRL-9936-13). EPA issued
a document pursuant to FIDCA section 408(d)(3). 21 U.S.C. 346a(d)3). announcing the
liling and subsequent [iling of an amendment to pesticide petition (PP 31:82031 by 1R,
500 College Road [Last, Suite 201 W, Princeton, NJ 08540, [ he petition requested that 40
CFR 180 be amended by establishing tolerances Tor the combined residues ol the
insceticide spinetoram. expressed as a combination af XD1'-175-J; 1-11-as-
indaceno] 3.2d Joxacyclododecin-7.15-dione. 2-[(6-deoxy - 3-O-ethy -2 4-dli-O-methy I-a-
Fmannopyranasy Doxy |- 13-[[(2R.S8.6R)-5-(dimethy laminotetrahy dro-6-methy -
2ipyran-2-yljoxy |-9-cthy1-2.3,3.4.5.52.5b.6,9.10, 1 1.1 2.1 3.1 4. 16a. | 6h-hexadecahydro
[4- methy (2R 3aR.5aR 568,98, 138, 14R. [ 6aS. 1 6bR1: XDI.-175-1.: 111-as-
indacenof3.2d Joxacy clodudecin-7.1 8-dione, 2:[(6-deony-3-O-cthy [-2.4-di-O-mcethy [-a-

L. mannopyranosyDoxy J-13-[[(2R.55.6R)-5-(dimethy laminojtetrahydro-6-methy -




2 Ipyran-2-3ljoxy [-9-cthy 1-2.3.32.52.50.6.9.10.11,12.13.14.16a.1 Ob-tetradecahydro-4.14-
dimethy 1-(28.3aR 5a8,565.95.1 38,14 R.16a8.16bS). ND)-J.

(2R.34R 5aR.5bS.95.135.14R, 1648, |6bR)-9-cthy |- 1 4-muthy -1 3-]](28.55.6R )-6-methyl-
5.(methy lamino)tetrahy dro-211-pyran-2-y1{ oy |-7.15-diove-2.3.3a.4,

5.5a.5b.6.7.9.10.1 1.12.13.14.15.16a.16b-octadecahy dro- [ 1-as-indaceno] 3.2-
djoracyclododecin-2-31 6-deony-3-0-cthy I-2.4-di-O-methy l-alpba-l.-manno pyranoside:
and NT-J: (2R.35.68)-6-([(2R.3aR.5aR.5bS.98,1 35, 1 4R. 1648, 16bR)-2-[(6-deoxy-3-
Octhy 1-2.4-di-O-methy l-alpha-L-mannopy ranosy Doy ]-9-cthy [-14-methy -7, 15-dion o
2.3.30.4.5.52.50.6.7.9.10. 1 [.12.13.14.1 5.1 6a. 1 6b-octadecahy dro- | H-as-

indaceno]3.2d Jonacycladodecin-13-y Hoxy )-2-methy ltetrahy dro-211-py run-3-

sltmethy Dformamide in or on the following raw agricaliural commodities: Berry, fow
growing, subgroup 13-07G. except blucberry. low bush. and cranberry at 1.0 parts per
million (ppm). bushberry subgroup 13-078. except lingonberry at 0 25 ppm: cancberry
ubgroup 13-07A at 0.7 ppm. cotfee. grevn bean at 0 2 ppm. collec. instant at t).4 ppm:
coffee. roasted hean at 0.4 ppm: cottonseed subgroup 20C at 0.04 ppm; fruit, citrus, group
1010 at 0.3 ppm: fruit, pome group 11-10 at 0.2 pp: fruit. small, vine ¢limbing, eacept
fuzzy hiwifruit. subgraup 13-071 at1).5 ppm: fruit. stone, graup [2-12 at 0.2 ppm: nuts,
tree, group [4-12 at 0.1 ppm: onion. bulb, subgraup 3-D7A at 0.1 ppm: onion, green,
subgroup 3-071 ut 2.0 ppm; quinoa. grain at 0 03 ppm: and vegetable. fruiting, group 8-
10at 0 4 ppm  In addition. the petitioner proposes based upon establishment of the new
olerances above, to remaove the following established spinctoram tolerances that are
superseded by this action: Bushberrs subgroup {313 at 6 25 ppm, cancherry subgroup

134 at (.70 ppm: cotton, undelinted seed at 0.04 ppm. fruil. cdrus, group 10 a1 0 30 ppme




fruit. pome, group 11 at 0.20 ppm; fruit, stone, group 12 at 0.20 ppm; grape at 0.50 ppm;
juneberry at 0 25 ppm; lingonberry at 0 25 ppm; nut tree, graup 14 at 0.10 ppm: ohra at
0.40 ppm: onion. green at 2.0 ppm: pistachio at 0.10 ppm: salal at 0.25 ppm: straw berry
at 1.0 ppm: aegetable, bulb. graup 3, except green onion at 0 10 ppm: and vegetable,
fruiting group 8 at 0.4 ppm. T hat document referenced a summary of the petition
prepared by Daw AgroSciences, the registrant, which is available in the dochet,
it www regnilanons gov,

) 2 )
Commentd were received vn the notice of tiling  EPA®S response ta these comments is
discussed in U mt IV.C.

Based upon review of the data supporting the pettion, LPA has made certain
modifications to petitioned-for actions. 1he reasons for these changes are explaned in
Unit IV.C.

IIL Aggregate Risk Assessment and Determination of Safety

Scetion 4O8(BN2XANI) of k1 DCA allows LPA to establish a tlerance (the legal
limit for a pesticide chemical residuc in or on a food) only if LPA determines that the
telerance is “sate.” Section A08(DI2H AN of 1 1 DCA defines "safe” to mean thay “there
is a reasonable certainty that no harm will result from aggregate exposure 1o the pesticide
chemical residue, includig all anticrpated dietary exposures and all ather cxpinsures for
which there is reliable information.™ Ehis mclides exposure through drinking water and
in residential settings. but does not include occupational expusure. Section J08(h)23(C)
of FEDCA requires EPA 10 give special consideration to eaposure of infants and children

10 the pesticide chemical residue in establishing a tolerance and to “ensure that there is a




reasonable cerainty that no harm will result to infants and children from aggregate
exposure to the pesticide chemical residuc...”

Consistent with 11 DCA section 408(b)2) 1), and the factors specilicd in
LEDCA section 408((D), EPA has reviewed the available scientific data and other
releyant information in support ot this action. EPA has sulficient data to assess the
hazards of and to make a determination on aggregate exposure for spinetoram including
exposure resulting from the tolerances cstablished by this action. EPA's assessment of
exposures and rishs associated with spinctoram [ollows,

A Toocelogical Profile

FPA has evaluated the availahle toxicity data snd considered their validity.,
compleieness, and reliability as well as the relationship of the results of the studies to
human rish. L.PA has also considered available inforination concerning the variability of
the sensitivities of major idemifiable subgroups of consumers. including infunts and
children.

Spinctoram and spinosad are considered by | PA to be tovicologivally identical
for human bealth risk assessment based on their very similar chemical structures and
similarity of the wnicological databases tor currently available studies The primary toxic
effect ubsenved from exposure to spinosadd or spinctoram was histopathological changes
in multiple organs (specific target organs were not identificd), Vacuolization ol cely
and‘ar macrophages was the most common histopathological Finding noted across bath
tonicological databases with the dog being the most semsitive species In addition to the
numerous organs observed with bistopatholugicat changes, anemia was nated in several

studics




There was no evidence of increased quantitative or qualitative suscepubility from
spinosad or spinctoram exposure, in developmental studies, no maternal or
developmental effects were seen in rats or rabbits. [m the rat reproduction toxicity
studies, aflspring toxicity was scen in the presence of parental toxicity at appronimately
the same dose for both chemicals (75-100 milhigram/Ailogram/day (mghg/day))
Parental toxicity was evidenced by increased organ weights, mortality, and
histopathological findings in ses eral organs, OfTspring effects included decreased hiter
size. survival, and body weights with spmosad while an increased incidence of late
resorptions and post-implantation Joss was seen with spinctoram. Dy stocia and ‘or other
parturition abnormalities were vbseryed with both chemicats

Spinosad und spinctoram are classified as having low acute toxicity via the oral,
dermal. and inhalation routes of exposure. Neither chemical is an eyve or dermal ieritant,
Spinctoram was found o be a dermal sensitizer. No hazard was identificd for dermal
expostre: therefore a quantitative dermal assessment is not needed. In actute and
subehronic neurotonicity studies. there was no evidenee of neurolovieits from exposune
to spinosad or spinctoram. Inan immunotosicity study with spinosad, systemic etfects
(decreased body weights. increased liver weights, and abnormal henratology results) were
seen at the highest dose tested (141 mg/hg’das). homeser, there was no evidenee of
immunotonicity,

Spinosad and spinetorany are classilied as “not likels o be carcmogenic 1o
humans™ based on Lach of evidenve of carcinogeneity in mice and rats and negative

findings in mutagenicity assays,
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Specific information on the studies received and the nature of the adyerse effects
caused hy spinctoram and spinosad as well as the no-obswryed-ady erse-elfect-level
(NOALL} and the Towest-obsery ed-ady erse-cfTeet-tes el (LOAFL) from the toxicity
studies can be found at btp:/cws regrdationy gov in documents including: 1) “Spinosad
and Spinctoram - I fuman Health Rish Assessment to Suppont the Section 3 Registration
Request for Application to Caffee and for Updates to Several Crop Group/Subgroup
Commodity Definitions,” dated March 10, 2015 at pp. 31, and 2) “Spinusad/Spinetoram.
Addendum to Human 1 calth aggregate Risk assessment DAI5812 (T. Bloem er ol . 10-
Mur-2015) to Support a New Use on Quinoa™, dated November 2015 in docket 1D
mumher UPA-HQ-OPP-2013-0730.

B lovwologicdd Pomis of Depariure Fevels of Concern

Once a pesticide’s toxicological prolile is determined. IPA identilies toxicological
points of departure (POD)Y and levels of concem to tise in ¢valuating the risk posed by
human expasure to the pesticide. Tor hazards that have a theeshold below which there is no
appreciable risk, the toxicological POI is used as the basis for derivation of reference
values Tor risk assessment, PODs are dey cloped hased on a careful analysis of the doses in
cach tonicalogical study to determine the duse at which the NOAEL and the LOLAL are
identified. Uncertainty/salety factors are used in conjunction with the POD to calculate a
safe exposure level - generally referred toas a pupulation-adjusted dose (PAD) or a
reference dose (RID) - and a safe margin of expasure (MOE). For non-threshald risks, the
Agency assumes that any amount of exposure will lead 10 some deeree al' risk. 1hus, the

Agency estimates risk in terms of the piobability oFan oceurrence of the adverse effect
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eapected in a lifetime, Por more information on the gencral principles EPA uses in rish
characterization and a complete description of the rish assessment process, see
htp waew2 epo gov pesticdesscrence-ond-assessing-pesticide-rivks assessing-humen-
health-rish-presticides

Spinosad and spinctoram should be considered toxicologically identical in the
same manner that metabolites are generally cansidered toaicologically identical to the
parent. Although, as stated above, the doses and endpoints [or spinasad and spinetoram
are similar. they are not identical due 1o variations in dosing levels used in the spinctoram
and spinosad tovieslogical studies, LPA compared the spinosad and spinctoram doses
and endpaints Tor cach exposure seenario and sclected the Tower of the two doses Tor use
in human risk assessment,

A surmmary of the tavicological endpoints for spinosad'spinctoram used for
human rish assessment is shown in Tuble | of this unit,

Table 1.--Summary of Toxicological Doses and Endpoints for § pinosad/Spinetoram
for Use in Human llcalth Risk Assessment

Exposure/Scenario | Point of Departure | R, PAD, Study and
and LOC for Tovicnlogicn] Effects
Uncertainty /Safety Rish
Factors Assessnient
Acute dietary A dose and endpoint of coneern attributable o @ single dose was
(All Populations) not observed )




Chronic dictary
(All pupulations)

NOALEL=2.49 } Chronic R1D
mg/hg/day UTa - 10V | =0.0249

Ula=10x mp/he/day
LQPASI - In
¢PAD =
(00240

mg he day

Chronic Tonicity -
Dog Study {(with
spinetoram)

LOALL = 5.36/5.83
me he'day
(malesitemales) based
on arteritts and
necrosis of the arterial
walls of the

cpididy mides in males
and of the thymus,
thyroid, larynx, and
urinary bladder in
females

Incidental oral
short-term (I to
30 days) and
intermediate-term
(1 1o 6 months)

NOAEL= 4.9 Residential
me/hg/day UTA = 10x | LOC for

U= 10n MOI: <100
FQPAST = 1N

Subchronic Oral
{ovieity - Dog Study
twith spinosad)
1OAFE -9 73

my hg'das based on
microscopic changes in
multiple organs,
clinical signs of
tonicity. decreases in
budy weights and (ood
consumption, and
hiochemicaf evidence
ol anemia and Iver
damaype

[ Tnhalation shortterm
(1 to 30 dass) and
Intcrmediate- | erm
{1-6 months)

Inhalation (or vral) Residential
stdy NOALL 49 1 0C Tor
mg/hg/day (inhalation | MOE, <F00
assumed equivalent to |

1

oral) UFy

il [N

191 ST 1
FQPA SE = I

Subchronic Oral
Tosiaty = Dog

Study (with spinosad)
LOALL =9.73
mgrhi/day hased on
microscopic changes in
multiple organs, clinicol
signs of tondeily,
deereases in bady
weights and food
consumption, ond
bivchemical evidenee
of anemid and liver
damage

Cancer (Oral.
dermal. inhitlaion)

Classified as “not likely to be carcinogenic to humans™

[ —

- e g —




LOAEL = lowest-observed-adverse-effect-level. LOC = lev el of concern. mp/hg/day =
milligram/kilogram/day. MOL = margin ol esposure. NOALL = no-ohserved-ady erse-effectlevel.
PALY = population adjusted dose (a = acute. ¢ = chronic) RN = reterence dose. UF = uncertainty
factor. UFa = extrapolation from animal to buman (interspecies) UFy = potential variation in
sensitivity among members of the human population (intraspecies),

O Lxposure Assessment

I. Divtary exposure from food and feed uses. In evitluating dictary exposure o
spinctoram and spinosad. [.PA considered exposure under the petitioned-lor tolerances as
well as all existing spinctoram talerances in 40 CER 180 635 as well as existing spinosad
tolerances. LA assessed dictary exposures from spinetoram and spinosad it food as
Tollows:

i. dctte exposare. Quantitative acute dietary exposure and risk assessments are
perlormed for a feod-use pesticide. if'a toxiculogical sudy has indicated the possibility of
an cliect of concern occurring as aresult of'a [-day or single exposure.

No such effects were identificd in the toxicotogical studies for spinetoram or
spinosad: therelare, a quantitative acute dictary exposure assessment is unneeessary,

ii. Chrome exposire. Spinosad is registered for appheation o all of the same
crops as spinctoram. with similar pre-harvest amd retreatment intervals, and application
rates greater than or equal w spinetoram. Further, buth products contral the same pest
species. Lor this reason, LPA has concluded it wauld oy erstate ex posure to assume that
residues of botle spinosad and spinetoram would appear on the came food. Rather. 1 PA
aggregated exposure by assuming that all commudities contain spinosad residues
(because vide- by-side spinctoram and spinosad residue data indicated that spinctoram

residues were less than or equal to spinosad residucs).
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In conducting the chronic dictary exposure assessment for spinctorant. LPA used
the Dietary Exposure | valuation Model - Food Consumption Imtake Database
(DLEMICID. ver. 3 16) which incorporates food comumption duia from the United
States Department of Agriculiare (LSDA) National Health and Nunrition Examination
Sur ¢y, What We Eat in America (NITANES/AWWLEIAS 2003-2008). Fhe chrome analysis
assumed 100 percent crop treated (PCT). average fickd-trial residues or tolerance-les el
residues for crop commodities, average residues (rom the livestoch feeding studies,
experimental processing factors when available. and modeled drinking water estimales.

iii. Cancer. Based an the data summarized in Unit LA LPA has concluded that
spinctoram does not pose a cancer risk o humans, Thercfore, a dictary exposure
assessmient for the purpose of gssessing cancer risk is unheeessary.

iv. Anticipated residue ond 100 percem crop treated (PCT) informanon were
e, Seetion J0RBINL) of 11 DCA authorizes LPA 10 use available data and
information on the anticipated residue levels of pesticide residues in food and the acwal
levels of pesticide residues that haye been measured in food H FFPA relies on such
information, 1:PA must require pursuant to FTDCA seetion J08(( 1) that data be
provided 5 years after the tolerance is established, modificd. or left in effect.
demonstrating that the levels in food are not above the levels anticipated. [ or the present
action. TPA will issuc such data call-ins as are required by FIDCA section J08(bY(2)(1.)
and authorized under F1 DCA section 408(0(1)  Data will be required 1o be submitied no
later than § yeurs from the date af issuance of these tolerances.

2 Dretary expasure from drinkmg water. The Agency used screening level water

evposure models in the dictary exposure analysis and risk assessment for spinctoram and
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spinosad in drinking water. These simulation models take into account data on the physical.

chemical, and fate/transport characteristics of spinctoram and spinosad. Further intormation

regarding 12PA drinking water models used in pesticide exposure assessment can be found
al hap:wn w2 epa gov pesticide-sewence-and-assessing-pesticude-risks ubout-water-
exposure-models-uved-pesticide.

Based on the Surface Water Concentration Caleulator (SWCC) and Screcning
Concentration in Ground W ater (SCIGROW) models. the estimated drinking water
concentrations (EDWCs) of spinetoram for acute exposures are estimated to be 8.6 parts
per billion (pph) for surlace water and 0072 ppb for ground water  For Chronic
expasures for non-cincer assessments are estimated to be 8.9 ppb for surface water and
0.072 ppb for ground water. EDWCs of spinosad for acute exposures are estimated to be
25.0 ppb for surface water and 1.1 pph for ground water. For chronic exposures for
noncancer assessments are estimated to be 21,7 ppb for surlace waterand L1 pph for
ground water.

Maodeled estimates of drinking water concentrations were direetly entered into the
dietary exposure nadel For chronie dictary risk assessment. the water concentration of
value 21 7 ppb was used to assess the contribution to drinking water.

3 From non-dietary expasure, The e “residemtial exposure™ is used in this
document 1o refer to non-uccupational. non-dictary expasure (¢ g.. for lawn and garden
pest control. indoor pest contral, termiticides., and Ylea and tick control on pets).

Npinetoram and spinosad are currently registered fur uses that could result in
residential expusures including lawns, gardens. turfgrass. omamentals. fire ant mounds.

and sput-on petapplications, There is potential for residential handler and




pastapplication expasures to bath spinasad and spinetoram. Since spinosad and
spinetoram control the same pests, EPA concludes that these products will not be used for
the same uses in combination with cach other and thus combining spinosad and
spinctoram residential expostres would overstate exposure. I PA assessed residential
exposure forboth spinosad and spinetoram using the most conscrvative residential
expasure scenarios for ¢cither chemical.

EPA assessed residential exposure using the fullowing assumptions: Residential
handler (shart-term inhalation exposures) and past-application (short-term incidental oral)
exposures are expected as a result of the fallowing registered uses: (1) application of
spinosad to gardens, turlgrass. ornamentals and [ire ant mounds: (2) apphication of
spinetoram to lawns. gardens, and ornamentals: and (3) spat-on apphication ol spinctoram
o cats and Kittens. 1he Agenes determined the “worst-case™ seenarios for handler and
post-gpplication exposures as: (1) adult residential handler inhalation exposure trom
mixmg-loading/applying liquid Tormulations o wurf via backpack sprayer, und () chitd (|
- <2 years) residential post-application incidental oral (hand-to-mouth) exposure from
liquid formulatian on turlZhome gardens/ornamentals. These worst-citse exposure
estimates were uscd in the aggregate assessment ol residential expasure to spinosad and
spinetaram,

Aggregating exposure resubting from the turl and pet uses was nol conducted as
the products control difTerent pests and. therelore, application on the same day is
unlikely. Use surves data indicate that concurient use ol separate pesticide products that
conlain the same active ingredient to treat the same or different pests does nat 1apically

oceur. 1 urthermore, a number of issues are considered when combining residentral
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exposure scenarios, including whether aggregating additional uses is appropriate in light
of the already conservative assumptions inherent in the assessiment. When assessing
individual short-term residential postapplication exposure seenarios. EPA assumes
exposure oceurs o zero-day residues (ic., day of application residucs) day after day.
L'PA also assumes that an individual performs the same postapplication actin itics,
intended to represent high end exposures as described in the Residential SOPS, day after
day for the same amount ol time every day (i ¢, no day 1o day variagion). although doing
nense contact activities on the day of application subsequent to application for multiple
chemicals would not be anticipated. Onee calculated. these exposure estimates are then
compared to paints of departure that are typically based vn weehs of dosing in test
animals. For spinosad/spinctoram, the short-term rish assessment has the additional
conservatism of basing the level of concern for short-terin exposure (30-days) on a
tonicity study involving continuous exposure over 90 days,

Current I PA policy requires assessment for residential post-application exposures
of shorte (1 1o 30 days), intermediate- (1 to 6 months), and long-term (greater than 6
months) exposures from spat-on products due to the presentative nature of these products
and the potential lor extended usage in more temperate parts of the countrs. However.
for spinctoram. there is no progressian ol toxicity with time: therefore, the short-term
assessment is protective of intermediate- and long-term expuosure.

Available turf transferable residue (1 ER) data on spinosad in support of tuef uses
and spincrorint duta on dislodgeable residues from petting alter topical administration ta

cats were incorporated inte the exposure assessment. Spinosad and spinetoram
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dislodgeable-foliar residuc (DFR) studies are uanecessary at this time as there is na
hazard via the dermal route of exposure.

Further information regarding FPA standard assumptions and generic inputs for
residential exposures may be tound at hiyp www2 epa gov poesticide-seicnce-arud-
avesng-pestcide-rivky standard-operating-procedires -restdential-pesucick

3. Cumdairee effects from substcnces with a compran pechomnm af o,
Sectian 408(b)(2)(D)(v ) of FFDCA requires that, when considering w hether to establish,
modify. or revoke a tolerance, the Agency consider “available information™ concerning
the cumulative effects of a particular pesticide's residues and “other substances that have
a common mechanism of toxicity.”™

I-PA has not Found spinosad or spinetoram to share a common mechanism of
tonivity with any ather substances. and neither spinusad nor spinctoram appear to produce
i tonic metabolite produced by ther substances. For the purposes ol this wlerance action,
therefore. 1'PA has assumed that spinosad and spinetoram do not have a cammon
mechanism uf toxicity with other substances. | or information regarding | PA' efforis to
determine w hich chemicals have a common mechanism of tonicity and w evaluate the
cumulative ¢ffeets of such chemicals, see EPA’s website at
htip wwse2 epa gov pesticide-serence-and-asiessing-pestivide-r: vk camulative-
avessotent-risk-pesticrdes
1 Sufen Factor for Infams ond Clildren

E In geoeral. Section 08(DX2XCY of | FDCA provides that EPA shall apply an
additional tenfold (10X) margin vl salcty tor infants and childien in the case ol threshold

effects to account for prenatal and postnatal toxicity and the completeness of the database
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on toxicity and exposure unless EPA determines based on reliable data that a different
margin of safety will be safe for infants and children. ‘This additional margin ol safety is
commaonly referred 1o as the Foad Quality Protection Act Safety Factor (FQPA ST). In
applying this provision. EPA ¢ither retains the default value of 10X, or uses a ditferem
additional salety factor when reliahle data available to FPA support the choice of a
different factor.

2 Preneated and postnatal sensurvity, There was no evidence ol increased
quantitative or qualitative susceptibility of rat and rabbit fetuses tw m-wicro exposure ta
spinctoram or spinvsad. In des clopmental studies, np matemal or deselopmental effeets
were seenn in rats or sabhin In the rat reproduction tonicity studies, olfspring toxicity
was seen in assaciation with parental toxicity at appronimately the same dose for both
spinctoram and spinosad. Therefore, there is no esidence of increased susceptibility and
there are no concerns or residual uneenainties for pre-natal and‘or post-natal toxicity

3 Canchusion. EPA has determined that reliable data show the safety of infants
and children would be adequately protected it the T QPA SI were reduced to 11X, {hat
decivion is based on the following findings:

L The tonicity database for spinctoram and spinosad is complete,  There is no

evidence of neurotoxicity . developmental’reproductive toxicity. immunoioxiciy .
mutagenicity, or carcinogenicity from spinctaram ar spinosad exposure.  Hherefore, no
additional database uncertainty factor (Ul 3 is needed

ii. There is no mdication of spinetoram or spinosad nevrotonicity from available

acute and subchronic neurotoxicity studies in rats and there is no need tor a

devclopmental neurotoxicity study.
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ii There is no evidence that spinctoram or spinasad results in increased
susceptibility in 1 wtero cats ot rabbits in the prenatal dey clopmental studies or in young
rats in the 2-gencration reproduction study.

iv. There are na residual uncertaintics identified in the spinetoram and spinosad
evposure databases. The dietary expostire assessment is conservatiy e as itassumes 100
PCH and residue estimates are based on ficld trial data. Moreover. BPA made
consers ative {protectiy ¢) assumptions in the graund and surface water modeling used o
assess exposure (o spinctoram and spinosad in drinking water. LPA wsed similarly
canservatiye assumptions 1o assess past-application expasure of children as well as
incidental aral exposure of toddlcrs. These assessments will not underestimate the
exposure and rishs pascd by spinetaram and spinosad
1T Aggregate Risks aoud Determation of Safeny

I PA deterntines whether acute and chronic dietary pesticide exposures are sife by
COMPAring aggregate exposure estimates to the acute PAD (alPAD) and chronic PAD
(cPAD) Vor linear cancer rishs. I°PA caleulates the lifetime probubility of acquiring
cancer given the estimated aggregate exposure. Short-, intermediate-, and chronic-teem
rishs are evaluated by comparing the estimated aggregate fond, water, and residential
exposure (o the appropriate PODs to ensure that an adequate MOL. exists,

1. .fcute risk. An acute aggrepate rish assessment takes into accaunt acute
exposure estimates fram dietary consumption of vod and drinking water, No adverse
effect resulting from a single oral exposure was identificd and no acute dictary endpoint

was selected.  Therefore. spinetorant and spinosad are not expected to pose an acute rish.
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2. Cliromic risk. Using the ¢xposure assumptions described in this unit for chronic
exposure, EPA has concluded that ¢hronic eaposure to spinetoram and spinosad ftom
food and water will utilize 64% of the ¢PAD for children 1-2 sears old. the population
group receiving the greatest oxpostre. Based on the explanation in Unit H1LC.3.,
regarding residential use patterns, chronic residential exposure to residuces of spinetoram
and spinosad is not expected.

3. Short-term rivk. Short-term aggregate exposure takes into account short-term
residential exposure plus chronic exposure to foed and water (comsidercd to be a
bachground exposure levell. Spinctoram and spinasad is currenily registered for uses
that could result in short-term residential exposure, and the Agency has determined that it
is appropriate to aggregate chronic exposure through food and water winh short-term
residential exposures to spinetoram and spinosad.

Using the exposure assumptions desenibed in this unit for short-term exposures,
[’PA has concluded the combined short-term food. water, and residential exposures result
in aggregate MOEs of 220 for children and 1.000 for adults. Because LPA's level of
concern for spinetaram and spinosad is a MOE of < 100, these MOEs are not of concern.

I PA has concluded that the combined intermediate-term and long-term food,
water, und residential exposures resalt in aggregate MOLs that will not fall below the
short-term aggregate MO Ls since there is no progression of spinetoram toxicity with
time. Because EPA's level of concern for spinetoram and spinosad 1 a MOL of < 10y,

these MOLs are not of concern.




4. Aggregate cancer risk for U.S population. Based on the fack of evidence of
carcinogenicity in two adequate rodent careinogenicity studies w ith spinusad. spinctoram
is not expected ta pose i cancer risk e humans

5 Deternumaton of safeny. Based on these rish assessments, L PA concludes that
there is a seasonable certainty that no harm will result to the general population, or to
infants and children from aggregate expasure to spinetoram residues.
1V. Other Considerations
A dAnalitical Enforcement Methodology

Mcthod GRM 05.04 is a high-perfurmance liguid chromatogeaphy (HPLC) mass
spectrametry (MSYAMS method which has been determined to be adequate lor
entorcement of existing spinctoram plant tolerances. The method has been validated ona
wide-variety of crops and EPA concluded that it is sulficient to enforce the tolerances
cvtablished by this action.

‘I he method may be requested trony: Chicl, Analytical Chemistry Branch,
Lnvironmental Science Center, 701 Mapes Rd.. 11, Meade, NI 20755.5350: telephone
number: (410) 305-2905; email address: reseluemethods aepa gov,

B Interaational Residwe Lumits

In making its tolerance decisions, EPA sechs o hurmonize LS. tolerances with
international standards whenever possible. consistent with U.S. fuod safety standards and
agriculturdl practices. EPA considers the intemational manimum residue limits (MR1.8)
cstablished by the Coden Afimentarius Commission (Codex), ay required by 1HDCA
ection 408(bl(4). Hhe Coden Alimentarius is a joint United Nations Food and

Agriculure Organization’World [Health Organization food standards program_ and itis




recognized as an international food safety standards-seltting organization in trade
agreements to which the United States is a party. | IPA may ¢stablish a wolerance that is
different from a Codex MRL; however. I DCA section 408(b)i4) requires that EPA
cxplain the reasans for departing from the Coden [evel,

Codex MRS for spinetoram are currently establishied in or on seseral of the releyant
crops or crop groups or subgroups aifected by this action. LPA harmonizes with existing
Codex MRIEs whenever [easible. The recommended fruit. stone, group 12-12 tolerance and
the Codex MRL. are harmonized. But harmonization with the currently established Codey
MRLs is inapprapriate for the following crop graups and subgroups as harmonization may
resultin exceedances of the tolerances when the pesticide is applicd using the labeled
instructions: Bushberry. subgroup [3-0713; feuit, citrus. group 10-10: fruit. pome. group |-
), Truit, small. s ine ¢himbing. except fuzzy Kinitruit, subgeoup 13-071 : aut. tree, group {4-
[2. omon, green, subgroup 3-07B, and vegetable, lruiting, group 8- 10, Alva. LPA is not
harmonizing the VLS. tolerance for onion. bulb, subgroup 3-07A (0.10 ppm) with the
Codex MRL (4101 ppm) The current ULS spinctoram toleranee of 0,10 is hased on
components XDI-175-5, XDE-175-1.. ND-J.and N1 -3, with the limit of quantitation
(L.OQ) fur cach ol B 41 ppm. EPA concludes that a spinctoram tolerance <0.04 ppm is
not appropriate and harmonization witha Codex MRI at 0.01 ppm is not practical
C. Response to Comments

One comments was received from the Center for Biological Diversity and
concerned endungered spccic{fspcciﬁcally stating that EI’A cannot appros ¢ these new
uses priar to completion of consultations with the U.S, 'ish und Wildlile Service and the

Natioova! Marine |isheries Service (“the Scrvices™). This comment is not relevant to the
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Agency's evaluation of safety of the spinctoram tolerances: section 403 of the FFDCA
focuses on the potential haems to human health and does not permit consideration of
elfects on the environment,

D Reveaons o Pettioned-For Tolerances

LEPA made corrections 1o several commadity delinitions to conform to current
Agency practices and revised certain proposed tolerance levels bused on the as ailable
ficld trial data. the Organization for Leonomic Co-operation and Des clopment (OECD)
tolerance caleulation procedures and/ar for purpases of harmonization, including the
following: (1) propesed tolerance of (1.2 ppm in‘on collec. green bean was ostabhished at
0 04 ppm: (2) proposed tolerance in‘on fruil, sone. group 12-12 at 0.20 pp. cstablished
at 030 ppm. (3) propesedd folerance in‘on cancberry. subgroup 13-07A 0.7 ppm.
established at 0.80 ppm: (4) proposed tulerance in‘on hushberry. subgroup 13-078 at @125
ppm. established at 0.50 ppm. (5) proposed toleranee infon herry. low growing, subgroup
13-07G. except cranberry at 1,0 ppm. cstablished at 0.90 ppm: and (6) a propased
tolerance of 0.04 ppm in/on both coffee. inatant and coffee. roasted bean was determined
to be unnccessary because the tolerance on the raw agricuhurml commodily covers
residucs on the processed commaodities.

In addition. the Agency is updating the talerance expression for spinctoram as
follows ta reflect carrent FIPA policies: = olerances are established for residaes of the
insecticide spinctoram, including its mietabolites and degradates. in or on the commodities
in the table below. Compliance with the tolerance levels specified below is to be
determined by measuring only the sum of XDU-175-8: |-11-as-

indaceno| 3.2d[oxacy clododecin=7. 15-dione, 2-|(6-deeny -3-O-cthy [-2.4-di-(-mwthy |-a-
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Lmannopyranosy hozy |- 13-][(2R.5S8.6R)-5-(dimethy laminoXetrahy dro-6-methy 1-2//-
pyran2-yHony -9-ethy 1-2.3.32.4.5.52.5h. 6.9.10,1 1,121 3. 14. 16a. ] 6b-hevadecushy dro-
$4methy - 2R.3aR 5aR.5bS.9S S 148, 16a8.16bR): XDE-VTS-1: V-
indaceno|3.2d Joxacyclododecin-7.15-dione, 2-)(6-deony-3-0)-cthy -2 4-di-0-methy -
f.mannopy ranosy Bony |- 13-[[(2R.55.6R)-5-(dimethy laminoetrahy dro-G-methy 1-2 21
pyran2-y [Joxy J-9-¢thy 1-2,3.30.32.50.6.9. 10,11, 12,13, 1 4.1 64, | 6b-tetradecahy dro-4. 13-

dimethy L (2833850556595, 138, 4R 1 6aS. 16hS): ND-J;

(2KR.3aR.5aR.5bY.95.1 38,14 R, 16a8,1 6bR)-Y-cthy |1 demethy |- 13-][(28.55.6R)-6-mcthy 18-

tmethy laminao)tetrahydro-2/L-pyran-2-y 1Joxy |- 7.1 5-diaxo-2,3.32.4.5.53.5b,6,7.9,
10.11,12,13.14.15,16a. 6b-octadecahy dro- 1/ f-as-indaceno[ 3.2-d Joxacy elododecin-2-3 -
6-deoxy-3-0-ethy1-2.4-di-(-methy l-u-f.-mannops ranoside; and NF-J; (2R.38.65)-
O (2R.3AR.Sa RSBSOS, 138 14 R, 16a8.16bK)-2-| (6-deary-3-0 l-cthy |-2.4-di-0-methy l-a-
I mannupy ranosy Doxy |-9-cthy [-14-methy - 7.1 8-dioso-2.3,3a.4.5, 5a.5b,6.7.9.10,11,1 2.
I3.14.15.46a. 1 6b-octadecahydro- Hiwav-indaceno] 3.2-djoxacy elododecin-1 3-y1jovy )-
2mcthy ltetrahy dra-2 H-py ran-3-y l(methy Hformamide, caleulated as the staichiometric
cquisalent of spinctoram.
V. Canclusion

Therefore, talerances are established for residues nf' the insecticide spinctoram,
including its metabolites and degradates, in or on the commodities listed below.
Comphance with the tolerance levels specilied below is to be determined by measuring
only the sum of XDF-175-J: -/ f-as-indaceno|3.2-dJazacycladodecin-7, 1 5-dione, 2-
[(6deoxy-3-0-cthy |-2 4-di-O-methy l-u-L-mannopy ranosy Dony |- 13- [(2R.58.6R)-

Stdimethy lamino)tetrahy dro-6-methyv1-271-pyran-2-y [ Joxy |-9-cthy 1-2,3,33.4.5.5a.5b.
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6.9.10,11,12,13.14.16a.16b-henadecahy dro-14-methy |- (2R.3aR.5aR.5bS US 138, 1 4R,
1625, 16bR): XDL-175-L: 1 H-as-indaceno| 3.2-d}oxacy clododecin-7.15-dione, 2-
[(6deony-3-0)-cthyl-2.4-di-()-mcthy |-a-/.-mannopyranosy Doxy |- | 3-[[(2R.55.6R)-
Stdimethylamino)tetrahydro-6-methy|-2//-pyran-2-ylJoxy [-9-cthy -
2.3.34.5a.5b.6.9.10.11, 12.13.14.16a.16b-tetradecahydro-4. 14-dimethy I-,
(28.30R.5a8.5b5.98, 138, F4R, 1 6aS, 16bS): N1)-I:

(2R.3aR.5aR,5b8.98, 135, 14R. 1628, 16bR)-9-cthy |- 14-methy |- 1 3] [(28,55.6R )-6-methy |-5-
(methy lamino)tetrahy dro-247-py ran-2-y oy |- 7.1 5-

dionn2.3.30.4.5.50.50.6.7.9.10.1 1,1 2. 13, 14,151 6a. | 6b-octadecahy dro- 1 H - ax-

indacenof 3.2d [oxaey clododecin-2.y I-6-deony - 3-O-ethy [-2.4-di- ¢ )-methy l-u- /.-
mannopyranoside; and N1 -J: (2R.35,65)-6-([(2R.3aR.5aR.5b8.95, 138, 14R.16a8,16hR)-2-
[(6-dcony-3-O-cthy|-2 4-di-O-methyl-i-L-mannopy ranosy oxy]-9-cthy -1 4-methy 1-7.1 5-
diox0-2.3.30.4.5. 52.5b.6.7,9.10,1 1.12.13.14.15.16a.1 6b-octadecahy dra-1 /7-ar-
indacena3.2doxacyclododecin- 13-y Hoxy )-2-methy ltetrahy dro-2//-pyran-3-

»l(methy Hformamide. calculated as the stoichiometric equivalent of spinetoram in or on
herry. fow growing, subgroup 13-07G, except cranberry at 0.90 ppmz: bushberry.
subproup 13-0713 a1 0 50 ppm: cancberry subgroup 13-07A w1 0.80 ppm: caflee, green
bean at 0.04 ppm: cottonseed suhgroup 20C at O 04 ppm: fruit, citrus, group 10-10 at
0.30 ppm: fruit, pame. group 1 1-10 a1 0.20 ppm: lruit. small. vine climbing, subgroup!3-
O71. except fuzzy hiwilruit at 0.50 ppm: fruit, stone 12412 at 0.30 ppm: nut. tree, group
14-12 a1 0.10 ppm: onion, bulb, subgroup 3-07A a1 0.10 ppm: onion, green, subgroup 3-
078 ot 2.0 ppm: gquinoa. grain at 0 04 ppm, and vegetable, fruiting, group 8-10 a1 0.40

ppm  In addition, EPA is remoy ing the following existing spinetoram tolerances that are
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superseded by this action including: Bushberry subgroup 138 at (.25 ppm: cancherry
subgroup 13A at (.70 ppm: cotton, undelinted seed at 0.02 ppm: fruit. citrus, group 10 at
(.30 ppm: fruit. pome, group 11 at 0.20 ppm: fruit, stone, group 12 a1 0.20 ppm: grape af

) 30 ppm. janeberry at 0 23 ppm. lingonberry at 0 25 ppme: nut tree, groap 14 at 010

ppm: ohra a1 O 40 ppm, onion. green at 2.0 ppme: pistachio at 0.10 ppm: salal a1 0.25 ppin.

strawberry at 1.0 ppm: vegetable, bulb, group 3. except green onion at 0.10 ppm: and
vegetable, fruiting group 8 at 0.4 ppm.
V1. Statutory and Executive Order Reviews

Fhis action establishes tolerances under FI'DCA section 408(d) in response a a
petition submitted to the Ageney.  The Office of Management and Budget (OMB) has
exempted these types of actions from review ander Exceutive Order 12866, entitled
“Regulators Plannmg and Review™ (38 TR 51735, October 4. 1993). Because this action
has been exempted from review under Lxecutive Order 128606, this action is not subject
o Exceative Order 13211, entitled “Actions Concermng Regulations That Significantly
Affect nergy Supply, Distribution, or Use™ (66 1 R 28355, May 22, 2001) or Lxeeutive
Order 130435, entitled “Protection of Children from Ens ironmental Tlealth Risks and
Safety Rishs™ (62 ER F9885, April 23. {997). This action does not contain any
information callections subjeet to OME approval under the Paperwork Reduction Act
(PRA) (44 UK.C. 3501 ¢f seq.t. nor does it require any special considerations under
Eaccutive Order 12898, entitled “Federal Actions to Address Environmental Justice in
Minority Populations and Low-Income Popalations™ (59 FR 7629, |'chruary 16. 1994).

Since tolerances and exemptions that are established on the basis of a petition

under TI'DCA section 408(d). such as the lerances in this final rule, do not require the
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issuance of a proposed rule, the requirements of the Regulatory Flexihility Act (REA) (5
UL.S.C. 601 ef seq.). do not apply.

This action directly regulates growers, food processors. tood handiers, and food
retailers. not States or tribes, nor daes this action alter the relationships or distribution of
pawer and responsibilitics estahlished by Congress in the preemption pravisions of
T DCA section 408(m(4). As such. the Ageney has determined that this action will not
han e a substantiad direct effect an States or tribal poyeraments, on the relationship
between the natonal gos ersment and the States or tribal gosernments. or on the
distrihution of power and responvibilities among the various leve of government or
between the Vederal Government and Indian tribes. Thas, the Agency has determined
that Lxecutive Order 13132, entitled “Federalism™ (64 1 R 43255, August 10, 1999) and
xecutive Order 13175, entitled *Consultation and Coerdination with Indian Fribal
Governments™ {65 1 R 67249, Noy ember 9, 2000) do nat apply to this action. In addition,
this action does not impose any enforeeable duty or eontain any anfunded mandate as
deseribed under itle 1t of the Unlunded Mandates Relorm Act (UCMRAY(Z US C. 1501
¢l veq),

Fhis action does not invalve any technical standards that would require Agency
consideration of voluntary consensus standards purseant to section 12(d) al' the National
Technology 1ransfer and Advancement Act (N TTAA) (15 US.C. 272 note).

VIL Congressional Restew Act

Pursuant 1o the Congressional Review Act (5 ULS.CLROL ¢f seq ) LPA will

submit & report containing this rule and other required information ta the ULS. Senate. the

U1.S. House of Representatives, and the Comptroller General of the United States priorta
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publication of the rule in the Federal Register. This action is nat a “major rule™ as

defined by § 11.5.C. 804(2).




List of Subjects in 40 CFR Part 180

Loy ironmental protection, Administratis e practice and procedure, Aygricultural

commodities, Pesticides and pests, Reporting and recordheeping requirements.

~—
Dawed: 2 A.s/ I

Duvctor, Regntration Divesum, Office of Pesucude Progranm
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I herefore, 40 CPR chapter 1 is amended as follows:
PART 180--[AMENDED]
1. The authority citation for part 180 continues to read as follows:

Authority: 21 U.S C. 321(g). 346a and 371,

[ ]

. In § 180.635. in paragraph (a):

1 Revise the tolerance expression

P

b. Remove the entrics for: Bushberrs subgroup 1313 at 0.25 ppm: caneberny
subgroup 13A at 0.70 ppm: cotton, undelinted sced at 0.02 ppm: fruit, citrus, group 10 al
0.30 ppm. fruit. pome, group 11 at 0.20 ppm: fruit, stone, group 12 at 0 20 ppm: grape at
0 30 ppr. juncberny at 0 25 ppm. lingonberry at 0,25 ppm: nut tree, group 14 at 0,10
ppm: ohrd at 0.40 pponz onion, green at 2.0 ppat. pistachio at 0.10 ppm. salat at 0.23 ppi:
strawberry at L0 ppm: vegetable, buth, geoup 3. except green anivn at 0. 10 ppm: and
vegetable, Truiling group 8 at 0.4 ppm.

¢. Addalphabetically the commodities 1o the table in paragraph (a) to read as
follows:

§ 180,635 Spinctoram; tolerance for vesidues,

td) Tolerances are established for residues of the insecticide spinctoram,
including ity metabolites and depradates. in or on the commoditios in the Lble below
Compliance with the tolerance levels speciticd below is to be determined by measuring
only the sum of XDU-175-)_ 1</ L-av-indaceno] 3.2-d|ovacy clodidecin- 7.1 5 -dione, 2-
[todeony -3-O-cthy [-2.4-di-2-methy l-a-f -mannopy noss Doy -1 3<[[(2R.55.6K)-

Stdimcthy laminodteteahy dro-6-methy -2/ 7-pyran-2-3 Hoxy [-9-cthy 1-2.3,340.4.5.52.5h,

raranmerry ] LT AU




* " » * * "

Fruit, ¢itrus. group 10-10 0.30

Fruit, pome, group 11-10 0.20

Feuit, small, vine climbing, s bgroup13-071",

except Tuzzy hiwifruit 0.50

Fruit, stone 12-12 0.30
£ L L] * * w

Nut, tree, group 14-12 0.10
L - * * * *

Jnion, bulb, qugéruup 3-07A AL
Onion, green. subgroup 3-078 2.0
& " '_ T : L] *

Quinoa, grain 0.04
* - » » » * o
Vegetable, fruiting. group 8-10 040

L » - » [ ] »
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La Molina, 20 de Enero de 2016

OFICI0-0011-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA

Sefiora
MBA. MONICA SAAVEDRA CHUMBE
Presidenta Comité Nacional del Codex Alimentarius

Lima.-

Asunto : Participacion en el Comité del Codex Alimentarius sobre Residuos de
Plaguicidas a realizarse en China.

Referencia : (1) OF. RE (DPE-PCO) N° 2-9-B/442 (D15000127491-201501424176)

(2) CX/PR 16/48/1-Programa 482 reunion CODEX

(3) Nota-Informativa (DPE-PCO) N° 227/15

(4) Nota-Informativa (DPE-PCO) N° 280/15

(5) Informe Técnico-Participacion Talleres IR-4 EEUU

Es grato dirigirme a usted, para expresarle nuestro cordial saludo y en atencion a los
documentos de la referencia, comunicarle que la Comisidn Técnica de Residuos de
Plaguicidas, bajo la coordinacion del SENASA, integra y participa activamente en el Grupo
de Trabajo Electronico sobre la revisién de la Clasificacion del Grupo 020 - Gramineas de
Cereales en grano; liderado por los EE.UU. y Holanda; asimismo apoya el agrupamiento
de la quinua, cafiihuay kiwicha en el grupo que mas convenga como Pais.

Al respecto, la Agencia de Proteccion del Ambiente (EPA), el Proyecto de Investigacion
Inter-regional (IR-4) y el Ministerio de Relaciones Exteriores; han recomendado que el
Perd no sdlo integre este grupo de trabajo electronico, sino que participe en la proxima
reunion del Comité sobre Residuos de Plaguicidas a desarrollarse del 25 al 30 de abril del
2016 en Chongging-China, con la finalidad de apoyar la propuesta a este agrupamiento,
que nos permitira extrapolar los LMR del Grupo de Cereales a los granos andinos

En este sentido, agradeceré que en el marco del Programa de Apoyo a la Participacion de
las Ameéricas a las reuniones del Codex Alimentarius, solicitar al Instituto Interamericano
de Cooperacion para la Agricultura (IICA) para el financiamiento de la participacion del
delegado del Perq, a la 48% Reunion de Comité Residuos de Plaguicidas en China.

Sin otro particular, le saluda.

Atentamente,

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y RIEGO
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
DIRECCION DE INSUMOS-AGQROPECUARIOS
E INOCUID?)XGHOAU ENTARIA

<7 el
"
4
/ {f{”

ing. ,a’aqug. rrasco Valiente
|

Direct

Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA, Direccion Av La Molina N° 1915 Distrito La Molna, Lima — Peru
Teléfono 01-3133323 6 3133300 Anexo 2144 Web: www.senasa.gob.pe Email: jearrasco@senasa. gob pe
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INFORME-0011-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA-JCARRASCO

PARA Ing. JORGE CESAR RODRIGO BARRENECHEA CABRERA
Jefe Nacional del SENASA

ASUNTO : Participacion en 482 Reunién del Comité del Codex sobre Residuos
de Plaguicidas- China

REFERENCIA : Resolucion Jefatural 0083-2016-MINAGRI-SENASA

FECHA : La Molina, 20 de Mayo de 2016

I ANTECEDENTES

JLP98OKDNX2Z

1.

Mediante Oficio.RE (DPE-PCO)N°2-9-B/442 del 22 de diciembre de 2015 se
recomienda la participacion del Perti en la 482 Reunién del Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en la ciudad de
Chonggqing, China.

Mediante Oficio-0011-2016-MINAGRI-SENASA-DIAIA del 20 de enero de 2016, el
SENASA comunica su interés de participar en la 482 Reunion del Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas, del 25 al 30 de abril de 2016, en la ciudad
de Chongging, China.

Mediante Resolucion Jefatural 0083-2016-MINAGRI-SENASA, de fecha 19 de abril
de 2016, en su Articulo 1° se autoriza el viaje del Ing. Ethel Humberto Reyes
Cervantes, especialista de la Subdireccion de Inocuidad Agroalimentaria de la
Direccion de Insumos Agropecuarios y del Ing. Josué Alfonso Carrasco Valiente,
Director General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria, del 22
de abril al 02 de mayo de 2016, a la ciudad de Chongging — China, para participar
en la “48? Reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas”.

OBJETIVO

a. Promover una activa y efectiva participacion y aprovechamiento del Codex

Alimentarius del pais, con un enfoque regional en el marco del comité Codex
para América Latina y el caribe

Establecer normas de calidad mundial basado en estudios cientificos, para
facilitar el comercio internacional en beneficio para todos los paises y
asegurando practicas equitativas en el comercio de los alimentos teniendo en
cuenta las necesidades de los consumidores en el mundo, asi como los
requisitos de inocuidad de los alimentos.

Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA, Direccién Av La Molma N° 1915 Distrito La Molna, Lima — Perti
Teléfono 01-3133323 63133300 Anexo 2144 Web- www.senasa.gob.pe Email: Jcarrasco@senasa. gob.pe
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fll. ACTIVIDADES

Durante el desarrollo del 482 Reunion del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas (CCPR48), se cumplieron las actividades programadas, las cuales
fueron las siguientes:

Tema dei Asunto Signatura del
programa documento
1 Aprobacion del pragrama CXIPR 16/48H1
2 Nombramiento de relatores
{uestiones remitidas para gi Comité planteadas en la
3 Comision del Codex Alimentarius y en otros Srganos auxiiares CXIPR 16/48/2
4{a} Cuestiones de interés planteadas por la FAO y la OMS CX/PR 1814873
Cyestiones de interés planteadas por ofras grganizaciones
4(b) rdernacionales CX/PR 16/45/4
Seccion 2 del Informe
5a) informe sobre temas de examen general por la JMPR de 2015 de la JMPR 2015
{solamente en ingiés}
5 informe sobre las respuestas por parte de la JMPR de 2015 Seccion 3 del Informe
{b} . ; de la JMPR 2015
a preocupaciones especificas planteadas por el CCPR (solamente en inglés)
Proyectos y anteproyectos de limites méaximos de residuos de CX/PR 16/48/5
6 plaguicidas en los alimentos y los piensos en los ramies 7y 4 {solamente en ngies)
- Observaciones en los framites 6y 3
{en respuesta a la CL 2014/36-FPR} CX/PR 16/48/5-Add.1
Documento de debate sobre ol impacto de la reubicacidn de Vigna P
4 spp hajo Judias {secas) en los CXL para guisantes {secos) CX/PR 16/48/5
P{cyfeciogde revision de fa C£as:ffcacw§ de alimenios y piensos en el REP15/PR-Apéndice IX
tramite 7; Grupos de hortalizas seleccionadas CX/PR 16/48/7
8(a) {Grupo 015 — Legumbres)
- Observaciones {cueshones pendierdes en
REP15/PRApéndice X planteadas en CX/PR 16/48/7) CXPR 16/48/7-Add 1
Arteproyecto de revision de fa Clasificacion de alimentos y prensos .
8{t) an el framite 4. Grupos de horiahzas seleccionadas REP1 &?gxﬁé’;%dﬁfgg%
{Grupo 014 Leguminosas)
- (bservacionas {cucshones pendientes en
REP15/PR-Apéndice X planteadas en CX/PR 16/48/7) CX/PR 16/48/7-Add 1

Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA, Direccién Av La Molina N° 1915 Distrito La Molina, Lima — Peri
Teléfono 01-3133323 6 3133300 Anexo 2144 Web www.senasa gob.pe Email: jcarrasco'@senasa.gob.pe
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Tema del Signatura del
programa Asunto documento
Anteproyecto de revision de la Clas#ficacién de alimentos y piensos
8{c} en el tramite 4: Grupos de hortalizas seleccionadas CX/PR 16/4818
{Grupo 011 Hortalizas de fruto, cucurbitaceas }
- Observaciones en gl trdmite 3 CX/PR 16/48/8-Add.1
Anteproyecto de revision de Ia Clasdicacion de afimentos y piensos
B(d} en el tramite 4° Grupes de productos seleccionados CX/PR 16/48/9
{Grupo 820 - Gramineas de cereales en grane)
-~ Observaciones en el tramife 3 CX/PR 16/48/9-Add.1
Anteproyecto de revision de la Clasificacion de alimentos y piensos
8{e) en €l tramete 4: Grupos de hortalizas selecaionadas (Grupo 021 - CXIPR 16/48/10
Gramineas para la produccién de azdcares o de jarabe)
- {Obsenvaciones en el tramite 3 CX/PR 16/48/10-Add.1
Anteproyecto de revision de la Clasfficacion de afimentos y piensos
8{f en el trémite 4: Grupos de productos seleccionados CXIPR 16/48/11
{Grupo 024 — Semillas para bebidas y dulces)
- Observaciones en el tramite 3 CXAPR 18/48/11-Add 1
Anteproyecto de Cuadro 2 — Seleccion y ejemplos de productos
representativos {grupo de hortalizas y otros grupos de productos)
(para su mcorporacion en los Principios y directrices para la X/PR ;
8() seleccidn de productos representativos con miras a la extrapolacion c 16/48/12
de limites maximos de residuos de plaguicidas para grupos de
productos) en et tramite 4
- Observaciones en el tframite 3 CX/PR 16/48/12-Add 1
9 Anteproyecto de directrices sobre criterios de rendimiento para CX/PR 16/48/13
métodos de andlisis para la determinacion de residuos de plaguicidas
CX/PR 16/48/13-Add 1
- Observaciones en ef tramite 3 48 dd
Establecimiento de los calendarios y listas de priondades del Codex
10 en materia de plaguicidas CX/PR 16/48/14
Lh | Otros asuntos y trabajos futuros
12 Fecha y lugar de 1a proxima reunion
13 Aprobacion del informe
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PRODUCTOS ESPERADOS DE LA REUNION

La 482 reunidn del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) se llevo a
cabo en Chongqing, China, del 25 al 30 abril 2016 por amable invitacion del Gobiermno de
China. Profesor Xiongwu QIAO, Director de la Shanxi Academia de Ciencias Agricolas
Presidio la reunién, asistido por el Dr Guibiao YE, Director del CCPR Secretaria, Instituto
para el Control de Agroquimicos, Ministerio de Agricultura de la Republica Popular de
China. Asistieron representantes de 49 paises miembros, una organizacion miembro,
nueve organizaciones internacionales.

1.

El domingo 24 de abril del presente, previo inicio de la 487 reunion del Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR48), la delegacion del Peru participo
en dos reuniones de coordinacion. La primera fue organizada por la presidencia del
comité del Codex Alimentarius para los paises de América Latina y el Caribe —
CCLAC, presidio la Reunién la Ing. Roxana Inés Vera Mufioz, Coordinadora Unidad
de Acuerdos Subdepartamento de Negociaciones Division de Asuntos
Internacionales de Chile, donde se expuso la posicion del pais respecto a la
clasificacion de alimentos y piensos, en referencia al grupo 20 gramineas de
cereales en grano, considerando que los Pseudocereales o granos andinos (Quinua,
kiwicha, cafiihua y Chia) puedan estar ubicados dentro del grupo de cereales del
tngo Como resultado de la reunion, se llegd a un consenso que los paises de la
CCLAC que asistieron (Chile, Brasil, Ecuador, Colombia, Costa Rica, Cuba y
México), apoyarian la propuesta peruana. La segunda reunion fue presida por la
delegacion de los Estados Unidos de Norte America, y los participantes fuero las
delegaciones de los paises de Africa, Asia y América latina y el caribe. Donde se
comentd entre otros temas la clasificacién de los alimentos del grupo 20 de
gramineas de cereales en grano.

La delegacion del Per(, participo en cuatro las reuniones de coordinacion,
organizadas por los miembros del Comité Coordinador FAO/OMS para América
Latina y el Caribe — CCLAC, realizadas cada dia, previo al inicio de las seslones,
donde fue discutido cada punto del Anteproyecto de Norma a revisar en la 482
reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR48),
estableciendo posiciones colectivas como grupo regional, en base a las
observaciones realizadas al documento en el Comité Nacional

3. Adopcion del programa (Tema 1 del Programa)

El Comité aprobd el Programa Provisional como Programa para la Reuniéon y
acordd lo siguiente:
a. Considere el marco del punto 11 del orden del dia
e La revision de la ecuacion IESTI - propuesto por la Uniéon Europea y
Australia;
e Problemas Emergentes. Un enfoque de gestion de resgos propuestas para
abordar la deteccion de los productos quimicos en los alimentos de muy
baja problema de salud publica - propuestos por Nueva Zelanda;
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b. Establecer un grupo de trabajo GT presidido por EE.UU. y co-presidida por

China e India para hacer frente a las observaciones presentadas en el
Documento de orientacidén sobre los criterios de rendimiento para los métodos
de andlisis para la determinacidon de residuos de plaguicidas con el fin de
preparar una version revisada para su consideracion por el pleno.

4. Cuestiones de Interés planteadas por la FAO y la OMS (Tema 4a)

a. Observaciones del JECFA81 (2015)

La OMS sefialé las consideraciones pertinentes para CCPR derivada del

JECFA con respecto:

e La coordinacién de las prioridades que se asignara al JECFA y la JMPR
para las sustancias que se utilizan como plaguicidas y como medicamentos
veterinarios; y

¢ Desarrollo de un enfoque para la evaluacion de la exposicion alimentaria a
largo plazo de los compuestos usados para multiples propésitos (es decrr,
medicamentos veterinarios y plaguicidas).

Asimismo de la OMS informé también al Comité de las decisiones del JECFA
relativas a. teflubenzurén, por la que se establecié una IDA de 0 a 0,005 mg /
kg de peso corporal para teflubenzurén (la mitad del valor establecido para
este insecticida por la JMPR de 1994); y diflubenzuron, para el que no fue
capaz de proponer valor de referencia basado en la salud o LMR (para el
insecticida evaluadas por la JMPR en 2001) debido a la falta de informacion
adecuada sobre la exposicion a la 4-cloroanilina (PCA), un metabolito
genotodxico y cancerigeno y / o las sustancias degradadas de diflubenzuron.

Revision de las directrices de la OMS para la calidad del agua potable.

La OMS informé también que los nuevos estudios sobre la toxicidad aguda de
la bentazona identificadas por los expertos de Guias para la calidad del agua
potable ain no se habia presentado a la JMPR tras la convocatoria 2016 para
los datos. El patrocinador de este compuesto acordd someter los dos estudios
para su evaluacion por la JMPR de 2016

Informe del Grupo de Trabajo de Expertos en diazinén, malation y el glifosato.

La OMS inform6 ademas que en mayo de 2016, se celebraria una reunién de
la JMPR llevaria para volver a evaluar estos compuestos La re-evaluacidon
debe considerar todos los puntos finales, incluyendo carcinogenicidad. De
conformidad con su mandato y la experiencia, el trabajo de la JMPR deberia
centrarse en la exposicion de los residuos en los alimentos.
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5. Cuestiones de Interés planteadas por otras organizaciones internacionales (Tema
4b del programa)

a. Division Mixta FAO / OIEA de Técnicas Nucleares en la Alimentacion y la

Agricultura.

El Representante de la Division Mixta FAO / OIEA de Técnicas Nucleares en la
Alimentaciéon y la Agricultura informo sobre los proyectos de la division
relacionados con la labor del CCPR. Ademas de las actividades de
investigacion y desarrollo de capacidades que se detallan en el documento CX
/ PR 16/48/4, el Representante destaco la respuesta de la Division Mixta FAO /
OIEA a una solicitud de la Republica de las Islas Marshall para la asistencia
urgente en la mitigacion de los residuos quimicos toxicos en los alimentos y el
desarrollo de un programa de seguridad alimentaria en su pais.

El Comité estuvo de acuerdo y agradeci6 a la Division Mixta por su excelente
trabajo en la construccion de la tan necesaria capacidad de control de la
seguridad alimentaria en los paises en desarrollo y por su contribucion a la
labor del CCPR.

La Delegacion de Australia sefialé a la atencion de la Comision de las
actividades de capacitacion en el marco de la APEC en relacion con la
armonizacion de los LMR para plaguicidas en la regidn de Asia y el Pacifico

Informe sobre temas de examen general por la JMPR de 2015 (Tema 5a del
programa)

a. Taller de EFSA, copatrocinado por la OMS y la FAO, revisando las ecuaciones

IESTI.

La EFSA organizé un taller cientifico copatrocinado por la FAO y la OMS fue
organizada por la EFSA y RIVM para discutir la metodologia utilizada para
estimar la exposicion alimentaria a corto plazo para compuestos que tienen
una DRA El taller identifico varios elementos, que podrian mejorar la base
" cientifica para las ecuaciones ICPEI para su ulterior examen por la JMPR. El
taller también hizo otras recomendaciones relacionadas con la gestion vy
comunicacion de riesgos para su examen por el CCPR.

Exposicion mas breve que la exposicion de por vida

Ademas del modelo para evaluar la exposicion alimentaria en un solo dia o una
sola ocasion de comer (IESTI), la JMPR fue estimar el largo plazo de la
exposicion almentana (IDEl) basado en los datos de consumo multianual
promedio durante toda la poblacion para determinar el patron de dieta per
capita durante toda la vida. La JMPR sefiald6 que los efectos adversos
considerados para el establecimiento de las IDA podrian ocurrir en un amplio
intervalo duracion de la exposicion Por tanto, seria necesario desarrollar un
modelo adicional para cubrir la exposicion alimentaria mas de un dia y mas
corto que el tiempo de vida. La FAO y la OMS han establecido un grupo de
trabajo de expertos para desarrollar dicho modelo.
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c. Informe sobre la reunién conjunta de expertos sobre los riesgos asoctados a la
alimentacion animal

La reunién conjunta FAO/OMS de expertos recomendé al CCPR y miembros
del Codex para establecer LMR para plaguicidas de interés en la alimentacion
y alentd a los paises a presentar datos y estudios de transformacion para el
desarrollo de LMR para la alimentacion (por ejemplo subproducto de
biocombustibles).

d. Numero minimo de ensayos de campo supervisados para el establecimiento
de LMR para cultivos menores

El Comité observé que la JMPR podria comenzar a utilizar la guia del CCPR
sobre el numero minimo de ensayos de campo supervisados para establecer
LMR para cultivos menores de la reunion de 2016 de la JMPR y que sobre una
base caso por caso, podrian requerirse un menor nimero de ensayos.

e. Revision del Manual de la FAO sobre la presentacién y evaluacion de datos
sobre residuos de plaguicidas para la estimacion de los niveles maximos de
residuos en alimentos y piensos

El Comité observd que el manual de la FAO habia sido revisado
recientemente La Secretaria de la JMPR aclar6 que los principios
incorporados en el manual revisado fueron los procedimientos de trabajo de la
JMPR actuales, que se presentaron con regularidad para CCPR como articulos
de consideraciones generales de la JMPR. La publicacion del manual fue para
ayudar en la aplicacion sistemética de estos principios y para garantizar la
transparencia en la labor de la JMPR.

7. Proyectos y anteproyectos de Limites maximos de residuos de plaguicidas en los
alimentos y piensos en los trémites 7 y 4 (Tema 6 del programa)

La Delegacién de la Union Europea explicd al Comité que la politica actual de la
UE era armonizar los LMR de la UE con los LMR del Codex (CXL) si se cumplen
tres condiciones: (i) que la UE establece LMR para el producto objeto de
examen; (i) que el LMR actual de la UE es mas bajo que el CXL; y (iii) que el
CXL es aceptable para la UE con respecto a ambitos como la proteccion de los
consumidores, los datos de apoyo y extrapolaciones.

En aras de la transparencia de la Delegacion informo al Comité de que estarian
haciendo reservas durante los debates (las cuales las hizo) sobre los
compuestos individuales donde considerara que el tercer criterio no se habia
cumplido.

La delegacion de Noruega informé al Comité de que se admiten todas las
reservas de la UE como su método de evaluaciéon del riesgo de residuos era la
misma que la de la UE.
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El Comité acordé que estas reservas, cuando fueran pertinentes, se tomara nota
en el informe.

%

La Delegacién de la Unién Europea informé al Comité que se estaban llevando a
cabo un estudio sobre la importancia de los metabolitos derivados del triazol y
que su posicion con respecto a los LMR para compuestos de triazol puede
cambiar, dependiendo del resultado de este trabajo.

El Comité hizo varios cambios de redaccion en los proyectos y anteproyectos de
LMR en estudio y aclaré los descriptores de las ciruelas y ciruelas pasas a
saber: las ciruelas (incluidas las ciruelas pasas frescas) (incluye todos los
productos de este subgrupo) FS (0014) y las ciruelas pasas, seco (DF 0014)

Estado de los Limites maximo de residuos de plaguicidas

El Comité acord6 remitir a CAC39 (2016).
e Los anteproyectos de LMR para su adopcion en los tramites 5/8
e Los LMR del Codex (CXL) de revocacion .

El Comité observé que.
e Los proyectos y anteproyectos de LMR retenidos en los tramites 7 y 4 se
adjuntan como Anexos IV y V, del informe final del CCPR48.
e Los Proyectos y anteproyectos de LMR retirados se adjuntan como Anexo
VI, en el informe final del CCPR48.

8. Documento de debate sobre el impacto de la reubicacion de Vigna spp. Bajo
Judias en los CXL para Guisantes (Tema 7).

La delegacion de Tallandia presenté el tema vy resumi6 las principales
conclusiones en el documento CX / PR 16/48/6 sobre el impacto de la reubicacion
de Vigna spp. a partir de los guisantes al grupo de las judias.

El comité tomé nota de un acuerdo general sobre la recomendacién 1 en relacién
con la extrapolacion y aplicacion de los CXL de Phaseolus spp. a Vigna spp., tanto
judias verdes y secas. Sin embargo reconocié que la recomendacién 2 no era
necesario y acordd mantener dos codigos distintos para Phaseolus spp. y Vigna
spp., tal como se propone actualmente en la version revisada de los grupos 014 y
015 (Ver temas 8 (a) - (b)) Esto permitiria el traspaso de los CXL actualmente
disponible para Vigna spp., en el grupo de guisantes evitando asi posibles
Interrupciones en el comercio Se reconocié que la transferencia de Vigna spp. al
grupo de las judias podria en algunos casos, disminuir o aumentar el CXL Esta
situacion se considerd aceptable como un paso transitorio, hasta el momento en
que la JMPR evaluara los compuestos segun la programacién de prioridades
acordada.

El Comité tomé nota ademas de un comentario de una delegacion de que era
necesario comparar las BPA y los residuos de plaguicidas después de la
utilizacién de plaguicidas siguiendo el mismo la brecha entre los granos maduros e
inmaduros de Phaesouleus spp. y los de Vigna spp.
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En conclusion el Comité acordo aplicar el CXL de guisantes a Vigna spp hasta el
momento en que la JMPR evaluara el compuesto segln el programa de prioridad
acordado y para retener dos codigos distintos para ambos productos para permitir
la disponibilidad de los CXL para Vigna spp El Comité también estuvo de acuerdo
en la extrapolacion de los LMR de Phsaesoleus spp. a Vigna spp.

9. Proyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos en el Tramite 7-
Grupos de hortalizas seleccionadas Grupo 14 leguminosas (Tema 8a del
programa) - Grupo 15 legumbres (Tema 8b del programa).

La delegacion de EE.UU., como Presidente del GTE, present6 el tema y explicd
que el GTE habia examinado las cuestiones pendientes identificadas por CCPR47
(2015) en relacién con este grupo

La Delegacion observo que, tras la conclusion sobre la cuestion de los codigos de
Phaseolus spp. y Vigna spp., la Gnica cuestion que queda es la asignacion de
ciertos cacahuetes bajo un subgrupo separado 015C y 014E para reflejar mejor los
criterios de agrupacion de cultivos en la Clasificacion.

Se acordo incluir un subgrupo separado 014E y 015C para dar cabida a las judias
y los guisantes subterraneos (no maduras y secas) y para mantener dos codigos
distintos para Phaseolus spp. y Vigna spp., a fin de facllitar la asignacion de los
CXL para Vigna spp., hasta el momento en que la JMPR revisara los CXL para
Vigna spp. en el grupo de los judias

Finalmente el Comité acordo mantener el proyecto de revision del Grupo 015 y la
propuesta de proyecto de revision del Grupo 014 en los tramites 7 y 4,
respectivamente, a la espera de la compilacion final de todos los grupos de
productos de hortalizas en su préxima reunion.

10. Anteproyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos en el paso 4-
Grupo 11 hortalizas de fruto, cucurbitaceas (Tema 8c)

El Grupo 011 revisado se basa en la opcién 3 del documento CX / PR 16/48/8,
solucion de compromiso alcanzado por los miembros del GTE agrupar el grupo de
productos basicos La revision tuvo en cuenta las observaciones presentadas por
escrito a esta sesion en particular la inclusion de disposiciones para hacer frente a
la preocupacion con respecto a los diferentes patrones de consumo de calabazas
de invierno (con o sin cascara) para evitar la subestimacion de la ingesta
alimentaria de residuos de plaguicidas; la inclusién de varios cultivares en los
diferentes subgrupos; la supresion del cédigo de mercancia VC 2682 para Melén
Coreano en el subgrupo 011B, que era innecesario.

El Comité tomoé nota de que, con la conclusion de los temas 8 (a), 8 (b) y 8(c), la
consideracion de todos los grupos de productos vegetales se habian completado.
Por consiguiente, el Comité acord6 pedir a GTE que compilara todos los grupos de
productos de hortalizas finalizadas por CCPR para garantizar la coherencia entre
los grupos con el fin de enviar todo el grupo de hortalizas para su aprobacion
definitiva.
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11 Anteproyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos. Grupo 020
Gramineas de cereales en Grano (Tema 8d del programa).

La delegacion de EE.UU., como Presidente del GTE, present el tema y explicé
que el GTE habia examinado las cuestiones pendientes relacionadas con el Grupo
020 identificado por CCPR47. El Grupo de Trabajo habia preparado dos
propuestas de compromiso tal como se describe en el documento CX / PR
16/48/9. Ambas propuestas abordan cinco subgrupos y se separaron el trigo y
cebada en dos subgrupos, pero diferian principalmente en la atribucion de los
pseudo-cereales a subgrupos especificos, a saber: Propuesta 1 (Canada), que
combinados pseudo-cereales en el subgrupo de trigo (020A); y la Propuesta 2
(Japén), que se separd pseudo-cereales en los dos subgrupos de 020A (trigo) y
020B (cebada) sobre la base de si los granos estaban protegidos o no por las
cascaras durante la etapa de crecimiento del cultivo y si los granos se
comercializaban o no con las cascaras y el impacto de las cascaras de los niveles
de residuos (los niveles de residuos superiores o inferiores dependiendo de la
presencia o ausencia de la cascara) y aclarado la porcion del producto a la que se
aplicaba y analiz6 el LMR.

Las delegaciones de apoyo a la Propuesta 1 sefialaron que: la division en los cinco
subgrupos fue un buen compromiso entre las practicas regulatorias y comerciales
en todo el mundo (por ejemplo LMR por lo general se aplica a todo el grano y no
distinguen entre el producto entero con o sin cascara); la propuesta reconoce la
necesidad de mantener que la cebada y el trigo se separen en dos subgrupos
diferentes, que era un elemento importante de compromiso; la separacion de los
pseudo-cereales en dos subgrupos podria crear dificultades adicionales para el
establecimiento y aplicacion de LMR para estos cultivos menores (por ejemplo, la
necesidad de mas ensayos de campo de residuos debido a los diferentes
productos representativos).

Las delegaciones que apoyaron la Propuesta 2 sefialaron que: las propuestas
también reconocieron la necesidad de mantener cebada y el tngo por separado en
dos subgrupos diferentes; la propuesta tenia los mismos subgrupos de la
propuesta 1, pero tuvo en cuenta la presencia de la cascara durante la temporada
de cultivo o cuando se distribuyen en el comercio - ya que esto puede tener un
impacto significativo en los niveles de residuos y en consecuencia sobre la porcion
del producto a la que la se aplica el LMR (y ha sido analizado); los datos de
ensayos de residuos han demostrado que los niveles de residuos de la cebada
son generalmente mas altas que las que se encuentran en el trigo cuando se
aplican pesticidas de acuerdo a la misma o similar de los juegos con la presencia
de la cascara; una situacion similar se podria esperar en pseudo-cereales que
justifiquen su distribucion entre los subgrupos 020A (tngo) y 020B (cebada).

Algunas delegaciones sefialaron también lo siguiente en relacion al subgrupo 20E
(cereales maiz dulce) existen diferencias entre el maiz dulce, maiz tierno y maiz
en la mazorca: se debe considerar la necesidad de mantener los codigos
separados para estos productos; se han establecido previamente CXL para
algunos de estos productos, por lo tanto los codigos asignados previamente
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existentes deben mantenerse en el subgrupo 20E revisada para evitar problemas

con los CXL.

“Decen

En conclusion el Comité tomd nota de que la delegacion de Canada acord6 retirar
la propuesta 1, ya que habia un mayor apoyo a la Propuesta 2. Por consiguiente,
el Comité acordé la agrupacion como en la Propuesta 2 y tomé nota del espiritu de
compromiso de las delegaciones a favor de esta propuesta.

También acordd pedir a la GTE para seguir trabajando en los productos basicos
que deben incluirse en los diferentes subgrupos, en el entendido de que el
subgrupo de cultivos para el grupo 020 no estarian sujetos a cualquier discusion
adicional (véase mandato del GTE, parrafo 158 del informe final).

Finalmente se acorddé remitir el anteproyecto de revision del Grupo 020 de la
Comision para su adopcion en el Tramite 5 (Apéndice X).

12. Anteproyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos: seleccionado
grupos de productos bésicos — Grupo 021, Gramineas para la producciéon de
azucares o de jarabe (8e tema del programa).

Se acordé pedir al GTE para analizar la posible expansion y agrupacion de Grupo
021 que incluye la posibilidad de que varias entradas de mercancias en los
diferentes grupos de la Clasificacion e informar en la préxima sesion con una
propuesta para su examen.

El Comité acordd devolver el anteproyecto de revision del Grupo 021 al Tramite
2/3 para su posterior discusion, los comentarios y examen en la siguiente sesion
del Comité.

13. Anteproyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos: Grupo 024,
Semilias para bebidas y dulces (Programa de articulos 8f).

El comité acord6 pedir a la GTE para explorar la posible expansion y agrupacion
de Grupo 024 que incluye la posibilidad de que varias entradas de mercancias en
los diferentes grupos de la Ciasificacion e informar en la proxima sesion sobre una
propuesta de examen.

También se acordo devolver el anteproyecto de revision del Grupo 024 al Tramite
2/3 para su posterior discusion, los comentarios y examen en la siguiente sesion
del Comité.

14. Anteproyecto de cuadros. Sobre ejemplos de seleccion de productos
representativos (vegetales y otros grupos de productos) para la inclusion en los
Principios y Directrices para la seleccion de productos representativos para la
extrapolacion de Limites maximos de residuos de plaguicidas para grupos de
productos (Tema 8g del programa)

La delegacion de EE UU., como Presidente del GTE, presentd CRD26, que
contenia una propuesta de cambios a los ejemplos de productos representativos
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relacionados con Grupos 011 Hortalizas de fruto, cucurbitaceas; 014 hortalizas
leguminosas; y 015 legumbres.

El Comité acordd

- En el Grupo 011: incluir como productos representativos para el subgrupo 011A
"calabaza y pepino de verano y / o calabaza" ya que esto permitiria flexibilidad en
la seleccion del producto representativo apropiado sin la introduccion de pruebas
de campo adicionales innecesarios y mantener solo el melén como un ejemplo de
producto representativo de 011B subgrupo.

- En los grupos 014 y 015: para hacer una serie de cambios de redaccion para
armonizar los nombres y codigos de idioma y de materias primas correcta.

En vista de la finalizacion del debate de todos los grupos de productos de
hortalizas (temas 8a-c del programa), el Comité acord6 ademas pedir a la GTE
para comprobar y finalizar la Tabla 2 en los ejemplos de productos representativos
para los grupos de productos de hortalizas. El Grupo de Trabajo también deberia
tener en cuenta los grupos de productos vegetales como fue aprobado por el
CCPR para su consideracion en la proxima sesion del Comité (véase el mandato
del GTE).

Finalmente el Comité acordé devolver el Anteproyecto de Cuadros al Tramite 2/3
para su posterior discusion, los comentarios y examen en la siguiente sesién del
Comité.

Mandato del GTE sobre la revision de la Clasificacion.

El Comité acordé restablecer el EWG presidido por EE.UU. y co-presidida por los
Paises Bajos que trabaja en Inglés sblo con los siguientes Términos de

Referencia:
e Determinar si las materias primas pueden ser includas en mas de un
grupo.

e Seguir trabajando en grupo 021 Hierbas por azicar o Jjarabe de produccion
y determinar si estos grupos se pueden ampliar a otras plantas.

e Seguir trabajando en grupo 024 Semillas para bebidas y dulces y
determinar si estos grupos se pueden ampliar a otras plantas.

e Revisar todas las hortalizas y sus cédigos y su ubicacién en la Tabla.
Seguir trabajando en el cuadro 3, Tipo 03 gramineas

e Informar sobre como los CXL en la base de datos se veria afectada en
virtud de los grupos de productos vegetales propuestas y subgrupos.

e Considerar la necesidad de codigos separados para el maiz dulce (granos),
maiz dulce (maiz en la mazorca) y maiz tierno
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15. Anteproyecto de directrices sobre criterios de rendimiento para métodos de
analisis para la determinacién de residuos de plaguicidas. (Tema 9 del programa)

La delegacion de EE.UU., como Presidente del GT durante la reunion, presento el
tema y destaco los principales cambios realizados en las Directrices para tener en
cuenta las observaciones presentadas por escrito a esta sesion.

Se tomo nota de un acuerdo general sobre las Directrices. Sin embargo, a la luz
de los cambios realizados en el documento, el Comité acordd reconsiderar las
Directrices en su préxima reunion para la finalizacién y aprobacion final por
CAC40 Esto permitiria una amplia consulta nacional entre los distintos grupos de
interés, teniendo en cuenta la relevancia de este documento para la determinacion
de residuos de plaguicidas y su impacto en las practicas reglamentarias para la
aplicacién de LMR para plaguicidas.

Finalmente el Comité acordé remitir el proyecto de directrices propuestas a la
Comision para su adopcion en el Tramite 5

16. Establecimiento de los calendarios v listas de prioridades del codex en materia de
plaguicidas. (Tema 10 del programa).

La Delegacion de Australia, en calidad de Presidente del GTE sobre Prioridades,
presento los anexos revisados y listas de prioridades de plaguicidas.

Calendario de evaluaciones JMPR

O

o Lista de prioridades 2018-20121

o Balance de evaluacion de nuevos y viejos compuestos

o Posible eliminacién del Fenbutatin 6xido y revocacion de todos sus
CXL.

o Mejora de la administracion y gestion de las listas de prioridades y
calendarios.

o Carta circular sobre registros nacionales y usos aprobados.

o Periodo de transicion para la aplicacion de los criterios para el
nimero minimo de ensayos de campo para el establecimiento de
LMR para cultivos menores.

El Comité acordd remitir el proyecto de calendario de plaguicidas para su
evaluacion por la JMPR de 2017 a CAC39 para su aprobacién (Apéndice XIl)
sefialando que el nuevo uso y otra lista de evaluacion no se finalizara el 31 de
mayo del 2016.

El Comité también acordé volver a reunirse GTE sobre Prioridades, presidido por
Australia y copresidido por Alemania y trabajar en inglés para proporcionar un
informe sobre la lista de horarios y prioridades para su examen en CCPR49.
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17. Otros asuntos y trabajos futuros (Tema 11 del programa)

- Revision de la ecuacion IESTI (Estimacion Internacional de la Ingesta a Corto
Plazo).

v En vista del apoyo general a la propuesta, el Comité acordo establecer un

GTE, presidido por los Paises Bajos y co-presidido por Australia, y el

trabajo en Inglés solo con el siguiente mandato:

- Identificar las ventajas y los retos que pudieran surgir de la posible
revision de las actuales ecuaciones IESTI y el impacto en la gestion de
rnesgos, comunicacion de riesgos, los objetivos de protecciéon de los
consumidores y el comercio. Las recomendaciones del seminario
internacional de la AESA / RIVM co-patrocinado por la FAO y la OMS y
los debates en CCPR48 deben tenerse en cuenta.

El Comité tomé nota del ofrecimiento de Espafa y ALINA para proporcionar una
traduccion informal para facilitar la participacion de los paises de habla hispana.

18. Cuestiones emergentes:

- Un enfoque de gestion de riesgos propuestas para abordar la deteccion
en los alimentos de los productos quimicos de muy baja concern21
salud publica.

- Documento de orientacion sobre la evaluacion de riesgos utilizando el
factor de cerveza para el establecimiento de LMR para plaguicidas en
té.

V. PRODUCTOS ESPERADOS DEL PROCESO

La Comision Técnica sobre Residuos de Plaguicidas del Comité Nacional del
Codex en Peru, realizara una reunion informativa dirigida a los miembros
delegados, representantes de la industria, academia, comités técnicos,
productores y procesadores agrarios, que forman parte de la citada
comision, respecto a los resultados de la 48a Reunion del Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR48).

Se establecera un plan de trabajo a desarrollar, por grupo, para la revision
del Anteproyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos:
Grupo 020 Gramineas de cereales en Grano, en el Tramite 5; asimismo el
proyecto de revision de la clasificacion de alimentos y piensos en el Tramite
7: Grupos de hortalizas seleccionadas Grupo 14 leguminosas - Grupo 15
legumbres.

La Comision Técnica sobre Residuos de Plaguicidas del Comité Nacional del
Codex en Peru, coordinara con el Punto de Contacto en Peru para gestionar
su participacion, en el Grupo de Trabajo Electronico — GTE, para la revision
del Anteproyecto de cuadros Sobre ejemplos de selecciéon de productos
representativos (vegetales y otros grupos de productos) para la inclusion en
los Principios y Directrices para la seleccion de productos representativos
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para la extrapolacién de Limites maximos de residuos de plaguicidas para

grupos de productos; asi como para la revision del anteproyecto de

directrices sobre criterios de rendimiento para métodos de analisis para la
determinacién de residuos de plaguicidas.

- Se fortalecid el posicionamiento del Comité Nacional del Codex y el
Subcomité de residuo de plaguicidas (CCPR), en funcion al trabajo realizado
en el Comité Nacional conducido por el SENASA: desarrollando e
implementando agendas nacionales en materia de Codex Alimentarius.

VL. CONCLUSIONES.

v' El trabajo realizado porla - La Comision Técnica sobre Residuos de
Plaguicidas del Comité Nacional del Codex en Pert brindara Ia continuidad,
seguimiento y contribuird al avance del Anteproyecto de revision de Ia
clasificacion de alimentos y piensos: Grupo 020 Gramineas de cereales en
Grano, en el Tramite 5; asimismo el proyecto de revisién de la clasificacién
de alimentos y piensos en el Tramite 7: Grupos de hortalizas seleccionadas
Grupo 14 leguminosas - Grupo 15 legumbres.

v' Con la aprobacion de las Normas Codex se facilitara el comercio
internacional en beneficlo de todos los paises, asegurando practicas
equitativas en el comercio de los alimentos, teniendo en cuenta las
necesidades de los consumidores en el mundo, asi como los requisitos de
inocuidad de los alimentos.

v' Establecer agendas de trabajo con el Punto de Contacto de Estados
Unidos, Australia, China e India, para la participacion de la Comision
Técnica sobre Residuos de Plaguicidas del Comité Nacional del Codex en
Pert, en el Grupo de Trabajo Electrénico — GTE establecido para la
revision de la Propuesta de Norma internacional de quinua, asimismo
considerar la posibllidad de activacién del Comité del Codex sobre
Cereales, Legumbres y Leguminosas — CCCPL en Pert.

v Asimismo la Comision Técnica de Frutas y Hortalizas Frescas del Comité
Nacional del Codex en Pert, coordinara su participacién, en el Grupo de
Trabajo Electrénico — GTE, para la revisién del Anteproyecto de cuadros.
Sobre ejemplos de seleccion de productos representativos (vegetales y
otros grupos de productos) para Ia inclusion en los Principios y Directrices
para la seleccién de productos representativos para la extrapolacion de
Limites maximos de residuos de plaguicidas para grupos de productos, asi
como para la revision del anteproyecto de directrices sobre criterios de
rendimiento para métodos de analisis para la determinacion de residuos de
plaguicidas, con el propésito de establecer una posicion regional con el
Comité Coordinador FAO/OMS para América Latina y el Caribe — CCLAC.
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v Se mantendra comunicacion con los funcionarios de los distintos paises
que asistieron a la 482 Reunion del Comité del Codex sobre Residuos de
Plaguicidas, en la ciudad de Chongging, China; para el intercambio de
informacién y consultas para la mejora de nuestros procesos

Es todo cuanto tengo que informar.

Atentamente,

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y RIEGO
SERVICIO HACIONAL DE SANIDAD AGRARIA
DIRECCION DE INSUMOS AGROPE CURRIOS
E INOCUiDA?&GROALI?&ENTANA

¢
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Ing. Josuk Carrasco Valiente
DirectarGensial
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