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ASUNTO: DISTRIBUCION DEL INFORME DE LA 122 REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE

RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (ALINORM 01/31)

El informe de la 12? reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos sera examinado por la 47* reunion del Comité Ejecutivo de la Comision del Codex
Alimentarius (Ginebra, 28-30 de junio de 2000) y el 24° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius (Ginebra, 2-7 de julio de 2001).

PARTE A:  ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DEL 24° PERIODO
DE SESIONES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN EL
TRAMITE 8 0 5/8

1. Proyecto de Limites Mé&ximos de Residuos en el Tramite 8 (ALINORM 01/31, Apéndice I1),
y
2. Anteproyecto de Limites Maximos para Residuos y Anteproyectos de Limites Maximos

Revisados para Residuos en el Tramite 5/8 (ALINORM 01/31, Apéndice I11)

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones sobre el Proyecto de
LMR y el Anteproyecto de LMR, incluidos los LMR revisados, deberan presentarlas por escrito, de
conformidad con la Guia para el Examen de las Normas en el Tramite 8 del Procedimiento para la
Elaboracion de Normas del Codex, incluido el examen de las declaraciones relativas a consecuencias
economicas (Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius, 11* edicion, paginas 26-27, enviandolas
al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAQO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia, Fax +39 06 5705 4593; correo
electrénico, codex@fao.org), para el 30 de marzo de 2001, a mas tardar.

PARTE B: ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA AI?ROBACION DE LA 478 REUNION DEL
COMITE EJECUTIVO DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS EN
EL TRAMITE 5

1. Anteproyecto de Limites Maximos para Residuos en el Tramite 5 (ALINORM 01/31,
Apéndice V)

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones acerca de las
consecuencias que podrian tener, para los intereses econdomicos de sus paises, el Anteproyecto de Limites
Miéximos para Residuos, deberan presentarlas por escrito, de conformidad con el Procedimiento para la
Elaboracion de Normas del Codex y Textos afines (en el Tramite 5) (Manual de Procedimiento del Codex
Alimentarios, 11% edicion, pag. 22), remitiéndolas al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, FAO,
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (Fax +39 06 57054593; correo electronico,
codex@fao.org), para el 25 de mayo de 2000, a més tardar.
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PARTE C.: SOLICITUD DE OBSERVACIONES/INFORMACION

1. Anteproyecto de Enmiendas al Glosario de Términos y Definiciones (ALINORM 01/31,
Apéndice VII) en el Tramite 3 del Procedimiento acelerado.

Se invita a los gobiernos a formular observaciones sobre el Anteproyecto de Enmiendas al
Glosario de Términos y Definiciones (Codex Alimentarius, Volumen 3, Seccion 4, paginas 75-78),
incluidas las definiciones revisadas de “musculo”, “leche” y “huevo” y una nueva definicion de “grasa”,
en el Tramite 3 del Procedimiento acelerado.' Las observaciones deberan enviarse al Secretario,
Comision del Codex Alimentarius, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia (Fax +39 06
5705 4593; correo electronico, codex@fao.org), para el 30 de marzo de 2001, a mas tardar.

2. Observaciones y/o informacion relacionadas con los Principios y Metodologias de Analisis
de Riesgos, incluida la Politica de Evaluacion de Riesgos

Con objeto de facilitar la preparacién de un documento sobre principios y metodologias de
analisis de riesgos, incluida la politica de evaluacion de riesgos, para recabar observaciones de los
gobiernos y someterlo al examen de la 13* reuniéon del Comité, se invita a los gobiernos a formular
observaciones sobre el documento titulado “Analisis de riesgos en el Comité del Codex sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos” (ALINORM 99/31, Apéndice IX). También se invita a los
gobiernos a enviar observaciones y/o propuestas sobre los temas que deberian incluirse en el documento
antes mencionado. Las observaciones/propuestas/informacion deberan remitirse al Dr. Jacques Boisseau,
Director, Agence Nationale du Medicament Veterinaire, ANMV-AFSSA-BP90203, 35302 Fourgéres
Cedex, Francia (fax, +33 2 99 94 78 99; correo electronico, J.boisseau@anmv.afssa.fr) y remitiendo una
copia al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, para el 21 de julio de 2000, a mas tardar.

3. Informacion sobre el registro y los usos de formulaciones/productos inyectables de
neomicina

Se invita a los gobiernos a suministrar informacion sobre el registro de productos inyectables de
neomicina y sobre el modo en que se utilizan con respecto a las Buenas Practicas Veterinarias en el Uso
de Medicamentos Veterinarios a nivel nacional (ALINORM 01/31, parr. 90). La informaciéon debera
remitirse al Cosecretario de la FAO para el JECFA, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma,
Italia (Fax +39 06 5705 4593; correo electronico, jecfa@fao.org), remitiendo una copia al Secretario,
Comision del Codex Alimentarius, para el 30 de marzo de 2001, a mas tardar.

4. Datos epidemiolégicos relacionados con los residuos en los puntos de inyeccion y el consumo
e carne que incluye el punto de inyeccion

Se invita a los gobiernos a remitir datos epidemiologicos relacionados con la elaboracién de
Directrices sobre Residuos en los Puntos de Inyeccion, y datos sobre el consumo de carne que incluye el
punto de inyeccion, al Dr. Jonathan Webber, Manager Animal Programs, National Residue Survey, GPO
Box 858, Canberra ACT 2601, Australia (fax, +61 2 6272 4023; correo electronico, jonathan.webber
@affa.gov.au), remitiendo una copia al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, para el 29 de
septiembre de 2000, a mas tardar.

5. Informacion sobre animales productores de leche distintos de los bovinos

Se invita a los gobiernos a suministrar informacion sobre animales productores de leche distintos
de los bovinos, especialmente los ovinos, asi como cualquier observacidon sobre el documento que figura
en CX/RVDF 00/12, al Dr. John O’Rangers, Office of New Animal Drug Evaluation, Center for
Veterinary Medicine, Food and Drug Administration, 7500 Standish Place, Room 389 (HFV-150),
Rockville, MD 20855, USA (fax, +1 301 594 2297; correo electrénico, joranger@cvm.fda.gov),
remitiendo una copia al Secretario, Comision del Codex Alimentarius, para el 29 de septiembre de
2000, a mas tardar.

A reserva de la aprobacion por parte de la 47* reunion del Comité Ejecutivo.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su 12? reunidén, el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los

Alimentos lleg6 a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DEL 24° PERIODO DE SESIONES DE LA
COMISION

El Comité recomendo a la Comision:

un Proyecto de LMR, con miras a su adopcion en el Tramite 8, para la danoflaxacina, la gentamicina,
el imidocarb y la sarafloxacina (Apéndice II);

un Anteproyecto de LMR, con miras a su adopcion en el Tramite 5/8, para la dihidrostreptomicina/
estreptomicina y el doramectin (Apéndice III); y

una Lista de prioridades de medicamentos veterinarios para los que deberan elaborarse LMR del
Codex (Apéndice VIII).

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA 478 REUNION DEL COMITE
EJECUTIVO

El Comité:

adelant6 el Anteproyecto de LMR para el clenbuterol (en la leche de vacuno tnicamente), el foxin, la
somatotropina porcina y el tiamfenicol, y el Anteproyecto del LMR revisados/enmendados para la
neomicina al Tramite 5 para su adopcion (Apéndice V); y

convino en revisar las definiciones de “musculo”, “leche” y “huevo” que figuran en el Glosario de
Términos y Definiciones (Volumen 3 del Codex Alimentarius), y en elaborar una nueva definicion de
“grasa” para armonizar el vocabulario siguiendo el Procedimiento de Elaboracion Acelerado, a reserva
de la aprobacion del Comité Ejecutivo (parrs. 53-58).

ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION
El Comité:

tuvo un cambio de impresiones sobre otros factores legitimos que se consideraron en el marco del
analisis de riesgos, y llegd a la conclusion de que los factores que se indican a continuacion se habian
tenido o se tenian en cuenta en su trabajo: buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios;
Buenas Practicas de Fabricacion para los medicamentos veterinarios; viabilidad técnica; cambios
considerables en la composicion y las caracteristicas de calidad de los alimentos; la necesidad de
reducir al minimo la exposicion; el concepto relativo al nivel minimo razonablemente alcanzable
(ALARA); las estimaciones del consumo de alimentos, y los residuos de fuentes ajenas a los productos
animales (parrs. 7-14);

convino en retener el Proyecto de LMR para el abamectin, el carazolol, la clortetraciclina/
oxitetraciclina/tetraciclina, el ciflutrin, el eprinomectin y la flumequina en el Tramite 7 (Apéndice IV);

convino en retener el Anteproyecto de LMR para el clenbuterol (en tejidos de bovinos y caballos) y el
deltametrin en el Tramite 4 (Apéndice VI);

decidio retirar el Proyecto de LMR provisionales para el alfa-cipermetrin, el cipermetrin y la
dexametasona segun lo recomendado por el JECFA, que no habia recibido los datos necesarios para
prorrogar los LMR provisionales o para convertirlos en LMR propiamente dichos (parrs. 74-75, 79);

decidié no considerar los nuevos LMR propuestos por la 52* reunion del JECFA para el estradiol-
17beta, la progesterona y la testosterona, dado que el Comité reconocié que no habia pedido la
reevaluacion de esas sustancias y que esas nuevas propuestas no eran muy distintas de los actuales
LMR del Codex (parr. 84);

convino en que cuando el JECFA y el JMPR hubiesen recomendado LMR respecto del mismo
producto quimico con la misma definicion de residuo/marcador para el mismo producto, se
recomendase el LMR mas alto siempre que la ingestion de residuos no superase la IDA (parr. 59).
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convino en devolver el Anteproyecto de Directrices para Residuos en los Puntos de Inyeccion al
Tramite 3 para que fuese nuevamente redactado por Australia a la luz de las observaciones recibidas y
de los debates celebrados durante la reunion, para su distribucion y examen en la proxima reunion
(parrs. 110-120);

convino en que los Estados Unidos redactaran nuevamente el Anteproyecto de Apéndice a las
Directrices para el Establecimiento de un Programa de Reglamentacion del Control de Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos referente al control de medicamentos veterinarios en la
leche y los productos lacteos, con objeto de que se distribuyera para recabar observaciones en el
Tramite 3 y se examinara en la préxima reunidn (parrs. 121-124);

convino en que consideraria (1) la elaboracion y aplicacion de principios y metodologias para el
analisis de riesgos que sean adecuados para el mandato especifico en el marco del Plan de Accién, y
(2) la elaboracion de criterios de calidad para los datos utilizados en la evaluacion de riesgos; tomo
nota, para su aplicacion cuando proceda, de las demas recomendaciones de la Comision del Codex
Alimentarius sobre los principios de analisis de riesgos; y convino en que un grupo de redaccion
preparara un documento de debate que se someteria al examen del Comité y que incluiria
recomendaciones concretas sobre principios y metodologias para el analisis de riesgos, incluida la
politica de evaluacion de riesgos, la utilizacion de resultados microbiologicos para el establecimiento
de las IDA, asi como las necesidades de datos y la utilizacion de la extrapolacion en el establecimiento
del LMR para especies “secundarias” (parrs. 15-19; 65, 142);

recibié los informes de la OIE y la OMS sobre sus actividades en el sector de la resistencia
antimicrobiana y el empleo de sustancias antimicrobianas en la produccion animal (parrs. 22-32) y
convino en que se preparara un documento de debate, que se examinaria en la proxima reunion, sobre
todos los aspectos de la resistencia antimicrobiana relacionados con el trabajo del Comité, que deberia
tener en cuenta las actividades de otras organizaciones internacionales e identificar sectores
especificos para la adopcion de nuevas medidas cuando procediese, incluida la elaboracion de un
codigo de practicas para contener la resistencia antimicrobiana (parrs. 33-38);

recibié informes sobre las actividades de la OIE, incluida la Armonizacion de Requisitos Técnicos
para el Registro de Productos Medicinales Veterinarios, asi como informes sobre las evaluaciones de
medicamentos veterinarios realizadas por el JECFA en sus reuniones 52% y 54* (parrs. 39-50);

convino en que se preparara un documento sobre los criterios para la seleccion de métodos de analisis
a la luz de los cambios recientes registrados en la validacion de métodos a nivel internacional (parrs.
98-101); convino en que los grupos de trabajo continuasen la seleccion de métodos apropiados de
analisis para cuatro categorias de medicamentos (parrs. 102-105), y estuvo de acuerdo con una serie de
nuevos métodos provisionales y con la conversion de un método de caracter provisional que ha pasado
a ser método recomendado (parrs. 106-107);

convino en considerar, en la proxima reunion, si se debe iniciar el trabajo sobre los apéndices
adicionales a las Directrices para el Establecimiento de un Programa de Reglamentacion del Control
de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos para abordar el tema relativo al control de
medicamentos veterinarios en grupos especificos de productos animales distintos de la leche y los
productos lacteos (parr. 125); y

convino en examinar, en la proxima reunion, los mecanismos que podrian facilitar el progreso en la
toma de decisiones por parte del Comité (parrs. 143-144).
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ALINORM 01/31 Pégina 1

INFORME DE LA 122 REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF)
celebrd su 12?2 reunion del 28 al 31 de marzo de 2000 en Washington, D.C., por amable invitacion del
Gobierno de los Estados Unidos de América. Presidio la reunion el Dr. Stephen Sundlof, Director del
Centro de Medicina Veterinaria, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.
Asistieron a la reunion 136 representantes de 34 Estados Miembros y 11 organizaciones internacionales.
En el Apéndice I del presente informe figura la lista de participantes.

APERTURA DE LA REUNION

2. El Sr. Tom Billy, Presidente de la Comision del Codex Alimentarius y Administrador del
Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos del Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos, dio la bienvenida a los participantes y declar6 inaugurada la reunion. El Sr. Billy subrayo la
importancia de las normas del Codex para los productores, los encargados de los reglamentos y los
consumidores de todo el mundo que deben asegurarse de que los alimentos sean inocuos y sanos.
También sefial6 los sectores a los que debe darse prioridad para lograr progresos en el ambito del Codex:
1) las normas del Codex en materia de salud e inocuidad deben seguir basandose en un buen andlisis de
los aspectos cientificos y el riesgo; 2) debe asegurarse un nivel apropiado de apoyo financiero y en
materia de personal por parte de las organizaciones centrales, es decir, la FAO y la OMS; 3) se deberia
incrementar y reforzar la participacion de los paises en desarrollo en las reuniones del Codex; 4) se
deberia intensificar la participacion de las organizaciones no gubernamentales, y deberia incrementarse la
transparencia mediante la utilizacion de nuevas tecnologias de comunicacidn, y 5) es necesario aumentar
la eficiencia y la rapidez del proceso del Codex. Al concluir sus observaciones, el Sr. Billy felicit6 al
Comité por los logros alcanzados y lo alentd a que siguiera progresando y a que realizara su trabajo en
forma global y transparente.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)’

3. El Comité aprob6 el Programa provisional propuesto.

NOMBRAMIENTO DEL RELATOR (Tema 2 del programa)

4, El Comité designo al Dr. Jonathan Webber (Australia) como Relator de la reunion.

ASUNTOS REMITIDOS AL COMITE POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y
OTROS COMITES (Tema 3 del programa)’

5. El Comité tomo nota de los asuntos dimanantes del 23° periodo de sesiones de la Comision del
Codex Alimentarius’ y de la 14* reunién del Comité del Codex sobre Principios Generales.’

OTROS FACTORES LEGITIMOS EN EL MARCO DEL ANALISIS DE RIESGOS

6. El Comité recordd que el Comité sobre Principios Generales (CCGP) estaba considerando el
papel de “otros factores legitimos relacionados con la proteccion de la salud de los consumidores y la
promocion de practicas comerciales equitativas en el comercio de alimentos” con respecto al analisis de
riesgos. A fin de facilitar el debate sobre los asuntos generales, el CCGP habia pedido a los Comités
interesados en el andlisis de riesgos que individuaran los factores pertinentes que tomaban en cuenta al
realizar su trabajo. El Comité considerd los demas factores propuestos en las observaciones de los
Estados Unidos y la CE (CRD14 y 15) como base para el debate y llego a las conclusiones que se indican
a continuacion.

7. El Comité examind el papel de las “Buenas practicas veterinarias” en el establecimiento de los
MLR. El observador de la COMISA, apoyado por varias delegaciones, propuso que se hiciera referencia a

: CX/RVDF 00/1

3 CX/RVDF 00/2, DSC 14 (Observaciones de los EE.UU.), CRD 15 (Observaciones de la Comunidad
Europea).

N 28 de junio — 3 de julio de 1999; ALINORM 99/37.

> 19 — 23 de abril de 1999; ALINORM 99/33A.
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las “Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios (BPMV), segun se han definido en el
Manual de Procedimiento. Otras delegaciones expresaron la opinion de que el concepto de “Buenas
Practicas Veterinarias” iba mas alla de la definicién, que era demasiado general y necesitaba una
aclaracion, sobre todo para indicar que la salud y el bienestar de los animales se tenian en cuenta. Se
sefiald que la definicion actual era el resultado de un consenso previo, y que el Comité habia decidido que
solo se necesitaba definir las buenas practicas relacionadas con el control de los residuos. Algunas
delegaciones indicaron que la salud y el bienestar de los animales, asi como otros factores, se tenian en
cuenta durante el registro de los medicamentos veterinarios a nivel nacional, pero que no deberia hacerse
una referencia especifica a esos factores a nivel internacional. El1 Comité convino en referirse a la
definicién actual de BPMV y no llegd a un consenso sobre la interpretacion de la definicion.

8. El Comité tuvo un cambio de impresiones sobre la pertinencia de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) para los medicamentos veterinarios. Se sefialé que las BPF se consideraban como parte
del proceso de evaluacion de riesgos, en tanto que el Comité deberia centrar su atencidén en los aspectos
relativos a la gestion de riesgos. Sin embargo, el Comité convino en que la cuestion planteada por el
CCGP se referia a otros factores relacionados con todo el proceso de andlisis de riesgos, y que las BPF
eran pertinentes en este contexto.

9. El Comité convino en que la viabilidad técnica se tenia en cuenta en el proceso relativo a la toma
de decisiones, como por ejemplo en lo referente a la disponibilidad de métodos de analisis; quizas seria
necesario establecer los LMR en el limite de la cuantificacion del método para facilitar los programas de
seguimiento. El Comité también recordé que los LMR no se adelantaban mas alla del Tramite 7 a menos
que existiese un método analitico adecuado que pudiera utilizarse en los programas de seguimiento e
inspeccion (por ejemplo, la dexametasona).

10. El Comité también reconocié que era necesario reducir al minimo la exposicion mediante el
establecimiento de LMR solo a la altura necesaria en relacion con el uso, de conformidad con las “Buenas
Practicas Veterinarias” identificadas por los paises; las estimaciones sobre el consumo de alimentos
utilizadas por el JECFA eran muy conservadoras; al establecer los LMR, también se tuvieron en cuenta
los residuos que se producen en los alimentos de origen vegetal y/o en el medio ambiente. El Comité
convino en que el concepto relativo al nivel minimo razonablemente alcanzable (ALARA) se habia
aplicado en el caso de la benzilpenicilina en vista de la posibilidad de reacciones alérgicas relacionadas
con este compuesto, y en que deberia incluirse como factor legitimo.

11. El Comité lleg6 a la conclusion de que en su trabajo se habian tenido o se tenian en cuenta los
factores que se indican a continuacion: Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios;
Buenas Practicas de Fabricacion; viabilidad técnica; cambios considerables en la composicién de los
alimentos y las caracteristicas de calidad; la necesidad de reducir al minimo la exposicion; el concepto
ALARA; las estimaciones sobre el consumo de alimentos, y los residuos de otras fuentes distintas de los
productos animales.

12. El Observador de la Organizacion Internacional de Asociaciones de Consumidores sefiald que
diversos factores examinados por el Comité reflejaban la importancia de actuar con precaucion en la
determinacion de residuos, dado que el proposito general del proceso era asegurar la proteccion de la
salud; éste no deberia considerarse como factor separado sino como un aspecto fundamental del anélisis
de riesgos en conjunto. El Comité convino en que un enfoque precautorio del establecimiento de LMR
que aseguren la proteccion de la salud publica era inherente a las deliberaciones del JECFA y del
CCRVDF, y que muchos de los factores identificados y enumerados mas arriba reflejaban dicho enfoque.

13. El Comité examind el efecto de los residuos en la elaboracion, especialmente en lo que se refiere
a la leche destinada a la fabricacion de quesos. La Secretaria del JECFA indico que ello se habia tenido en
cuenta en algunos casos durante el proceso de evaluacidn, pero que no habia afectado el LMR actual para
la materia prima.

14. Algunas delegaciones y el Observador de la Organizacion Internacional de Asociaciones de
Consumidores propusieron que el Comité examinara otros factores, en particular la informaciéon que se
ofrece a los consumidores y los asuntos que les interesan, la salud y el bienestar de los animales, la
necesidad tecnoldgica de medicamentos veterinarios y los aspectos relacionados con el medio ambiente.
El Comité no pudo llegar a un consenso sobre esos aspectos.
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PRINCIPIOS Y METODOLOGIAS DE ANALISIS DE RIESGOS EN EL COMITE DEL CODEX
SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 4 del
programa)®

15. Después de haber tomado nota de ella, el Comité acogié con beneplacito la recomendacion del
23° periodo de sesiones de la Comision sobre los principios de analisis de riesgos dirigida a la Comision
del Codex Alimentarius y a sus Organos auxiliares, los gobiernos, la FAO y la OMS. Entre las
recomendaciones relacionadas con el trabajo de este Comité, el Comité convino en que examinaria los
siguientes aspectos mientras se preparaba un documento de debate (véase el parr. 19 infra): (1) la
elaboracion y aplicacion de principios y metodologias de analisis de riesgos adecuados al mandato
especifico en el marco del Plan de Accién; y (2) la elaboracion de criterios de calidad para los datos
utilizados en el andlisis de riesgos. Tomo nota, para su aplicacion de la manera oportuna, de las
recomendaciones relativas al nombramiento de uno o mas paises en desarrollo como coautor o coautores
de documentos de posicion; a la evaluacién de riesgos basada en datos mundiales, incluidos los
procedentes de paises en desarrollo; al hecho de tener en cuenta las consecuencias econdmicas y la
viabilidad de las opciones de gestion de riesgos en paises en desarrollo, y al examen de los aspectos
graves de la exposicion dietética a los productos quimicos en los alimentos. También tomé nota de la
recomendacion relativa al incremento de la interaccion y la comunicacidn entre los érganos de expertos y
los Comités del Codex.

16. La delegacion de Francia presenté el documento CX/RVDF 00/3-Add. 1. Se inform6 que se
habian recibido observaciones sobre el texto que figura en el Apéndice IX de ALINORM 99/31 sélo de la
Organizacion Internacional de Asociacion de Consumidores, y que por consiguiente no se habia revisado.
La delegacion indicé que el Comité aun no habia establecido una politica de evaluacion de riesgos, que
era un componente de la gestion de riesgos, y que era urgente emprender el trabajo sobre este tema. Se
propuso que para facilitar el debate en la plenaria, dado que el tema era sumamente técnico y complejo, se
estableciera un grupo de redacciéon que se encargaria de preparar un documento de debate con
recomendaciones concretas sobre los principios y metodologias de analisis de riesgos, incluida la politica
de evaluacion de riesgos. A este propoésito, la delegacion sefald a la atencién del Comité los documentos
de referencia del JECFA ya existentes sobre este asunto.

17. Algunas delegaciones apoyaron la creacion de un grupo de redaccion. Varias de ellas y un

7144 s 7 r . r ;o .
observador declararon que el documento preparado para la Gltima reunidon’ contenia informacion 1til que
deberia servir de base para el trabajo ulterior.

18. Una delegacion indicd que la gestion de riesgos era una de las funciones de los Comités del
Codex y los gobiernos nacionales, que este Comité deberia encargarse de la direccion de este trabajo y
que deberia hacerse todo lo posible para estimular a los paises en desarrollo a participar en la redaccion.
Otra delegacion propuso que se pidiera informacion a todos los interesados sobre los temas que se
incluirian en el documento, ademas de lo ya realizado por el JECFA hasta este respecto.

19. El Comité convino en que un grupo de redaccion (Australia, Brasil, Canad4a, Chile, Francia,
Japon, México, Paises Bajos, Nueva Zelandia, Filipinas, Polonia, Suecia, Suiza, Tailandia, Estados
Unidos, la Secretaria del JECFA, la Comunidad Europea, la OIE, la OMS, la Organizacion Internacional
de Asociacion de Consumidores y la COMISA), dirigido por Francia y Polonia, preparara un documento
de debate para recabar observaciones de los gobiernos con bastante antelacion a la préxima reunion del
Comité (véanse los parrs. 65, 141-142). Con objeto de facilitar el proceso de redaccion, se invitd a los
paises miembros suministrar a Francia observaciones e informacion sobre este tema. Se indicd que el
proceso de redaccion se aceleraria mediante el empleo de tecnologias de comunicacion modernas. Se
seflalo que el proceso de la redaccion del documento deberia ser lo mas transparente posible.

20. El Comité dio las gracias a la delegacion de Francia por sus continuos esfuerzos para la
realizacion de este importante trabajo del Comité.

CX/RVDF 00/3 (examen general y debates sobre el analisis de riesgos realizados por la Comisién durante
su 23° periodo de sesiones), CX/RVDF 00/3-Add.1 (documento preparado por Francia), CRD 3
(observaciones de la Comunidad Europea), CRD 4 (observaciones de la COMISA).

7 Apéndice IX de ALINORM 99/31.
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RESISTENCIA ANTIMICROBIANA'Y EMPLEO DE SUSTANCIAS ANTIMICROBIANAS EN
LA PRODUCCION GANADERA (Tema 5 del programa)”®

21. El Comité recordd que el tema de la resistencia antimicrobiana se habia examinado durante la
ultima reuniéon como una de las cuestiones dimanantes de las actividades de las organizaciones
internacionales (OMS). ElI Comité habia convenido en que este asunto exigia un examen ulterior que
tuviese en cuenta el trabajo de las organizaciones internacionales, y en que se presentara en su 12°
reunioén. El Comité fue informado de las actividades de la OIE y la OMS en este sector y examino la
relacion de la resistencia antimicrobiana con su trabajo, asi como la necesidad de tomar nuevas medidas.

ACTIVIDADES DE LA OIE

22. El Representante de la OIE, refiriéndose a los documentos que habia presentado,” recordé que las
actividades sobre la resistencia antimicrobiana deberian considerarse desde la perspectiva de los objetivos
generales de la OIE en lo que se refiere a la sanidad animal, y sefial6 que la OIE es una de las tres
organizaciones internacionales mencionadas especificamente en el Acuerdo SPS.

23. En cuanto a la resistencia antimicrobiana, un estudio realizado en 1997 a peticion de la Comision
Regional para Europa de la OIE reveld que pocos paises habian establecido programas oficiales de
vigilancia relativos a la resistencia, que el andlisis de riesgos no era una practica comin, y que existian
enfoques y metodologias muy distintas en la region europea. En consecuencia, la 18* Conferencia de la
Conferencia Regional de la OIE para Europa (Praga, septiembre de 1998) habia recomendado a los paises
miembros europeos que intensificaran sus actividades en este sector, y a la OIE que estableciera un grupo
de expertos que abordara todos los aspectos relacionados con la resistencia antimicrobiana. La creacion
de ese Grupo de Expertos fue aprobada por el Comité Internacional de la OIE (Paris, mayo de 1999).

24. El Representante informé al Comité que la OIE y el Centro de Colaboracion de la FAO para los
Productos Medicinales Veterinarios (ANMV-AFSSA, Francia), en colaboracion con la OIE y la FAO,
organizé una Conferencia Cientifica Europea en marzo de 1999 con objeto de examinar las estrategias
para controlar y reducir la resistencia provocada por el empleo de sustancias antimicrobianas en los
animales. La Conferencia formul6 una serie de recomendaciones sobre el uso del analisis de riesgos, la
utilizacién prudencial de sustancias antimicrobianas en los animales, y los programas de vigilancia
relativos a la resistencia.

25. En septiembre de 1999 se celebrd una reunion tripartita entre la OIE, la FAO y la OMS para
coordinar las actividades y examinar las responsabilidades respectivas de las organizaciones, y
actualmente las tres organizaciones mantienen contactos periodicos.

26. La OIE establecié un Grupo Internacional de Expertos sobre Resistencia Antimicrobiana para que
enfocara este tema en forma sistemdtica y global. El mandato que se le ha asignado comprende la
elaboracion de una metodologia adecuada de andlisis de riesgos, orientaciones técnicas sobre el uso
prudencial de sustancias antimicrobianas y sobre la vigilancia de las cantidades de sustancias
antimicrobianas en la cria de ganado, la normalizacion y armonizacidon de las metodologias de laboratorio
para la deteccidon y cuantificacion de la resistencia antimicrobiana, y la armonizaciéon de los programas
nacionales de vigilancia de la resistencia.

27. El Grupo de Expertos se reunio por primera vez en Paris (marzo de 2000) para abordar los cinco
temas. Se hicieron progresos considerables en ese trabajo, en particular en un cddigo sobre el uso
prudencial de sustancias antimicrobianas en la cria de ganado, y el Grupo convino en los principios mas
importantes para ese documento.

28. La OIE establecié un objetivo para que este Grupo de Expertos termine el trabajo que le asigna su
mandato hacia finales del afio 2000. El documento de consenso deberia estar disponible para finales de
mayo, cuando la OIE lo presentara a una consulta publica mundial durante tres meses y estara disponible
en el sitio web de la OIE.

209. El Representante indicé que se consultaria al Comité acerca de los documentos y que se le
mantendria informado sobre el progreso del trabajo del Grupo de Expertos de la OIE. El Representante

8 CX/RVDF 00/4; CRD 13 (informacién adicional de la OIE); CRD 17 (observaciones de la CE); CRD 20
(observaciones de los Estados Unidos).
’ CX/RVDF 00/4, CRD 13, CX/RVDF 00/5
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también manifestd que la OIE estaba dispuesta a colaborar con el Comité en el trabajo relativo a la
resistencia antimicrobiana en vista de sus conocimientos especificos en este sector.

ACTIVIDADES DE LA OMS

30. El Representante de la OMS sefiald que esa organizacion seguia advirtiendo con mucha inquietud
la creciente resistencia de los microbios a los agentes antimicrobianos. Al reconocer que las aplicaciones
en la medicina humana son las principales fuentes de dicha resistencia, la OMS también considera
prioritaria la cuestion relativa a la evaluacion y limitacion de las consecuencias en la salud publica
provocadas por el uso no humano de sustancias antimicrobianas. En lo que se refiere a las sustancias
antimicrobianas estimuladoras del crecimiento, las consultas de expertos de la OMS por lo general han
recomendado que se descontintie su utilizacion en los animales destinados a la produccion de alimentos si
se ha autorizado el uso de productos semejantes en la medicina humana. El desafio principal de las
sustancias antimicrobianas de caracter terapéutico sigue siendo la elaboracion y aplicacion de directivas y
métodos para un uso prudencial, incluida la evaluaciéon de riesgos dimanantes de su empleo en animales
destinados a la produccion de alimentos.

31. Durante los dos proximos afios, la OMS centrara sus esfuerzos en el incremento de la capacidad de
los Estados Miembros para la resistencia antimicrobiana en bacterias transmitidas por alimentos mediante
la realizacion de programas y cursos de capacitacion externos sobre garantia de calidad relacionados con
la Salmonella. A este respecto, la OMS ampliard su base de datos denominada Global Salm — Surv y
vincularéd electronicamente los laboratorios de referencia nacionales participantes que se ocupan de la
salmonelosis. Para colaborar en este esfuerzo, se ha establecido en Bangkok, Tailandia, un centro de
excelencia de cardcter internacional para la inspeccion y limitacion de la resistencia antimicrobiana
ocasionada por el uso de sustancias antimicrobianas en la agricultura, y se esta procediendo a designar
otros centros. Con objeto de elaborar y aplicar recomendaciones a nivel mundial para la limitacion de la
resistencia antimicrobiana ocasionada por los usos agricolas, la OMS, con la participacion de la FAO y la
OIE, convocara una consulta en julio de 2000 para preparar un proyecto de directrices. También se esta
estudiando la posibilidad de celebrar otra consulta en el afio 2000 a fin de evaluar los riesgos para la salud
publica ocasionados por el uso de sustancias antimicrobianas en la acuicultura. Se proyecta celebrar en el
2001 dos consultas de expertos para elaborar recomendaciones sobre los procedimientos relativos a la
inspeccion del uso de sustancias antimicrobianas en la agricultura y la evaluacion de modalidades de uso
no humano a nivel nacional, de sustancias antimicrobianas, y se ha programado provisionalmente para
octubre de 2000 la celebracion de una reunion cientifica de la OMS sobre las consecuencias de la
reduccion del uso de sustancias antimicrobianas en la agricultura.

32. El Representante de la OMS informé asimismo al Comité que a peticion del Comité del Codex
sobre Higiene de los Alimentos, la OMS, en colaboracion con la FAO, convocard una serie de reuniones
durante el ano 2000 para preparar evaluaciones de riesgos para la Listeria monocytogenes en los
alimentos listos para el consumo, para la Salmonella en las aves de corral y para la Salmonella enteritidis
en los huevos. Junto con esas evaluaciones de riesgos se examinaran las consecuencias para la salud
publica de una posible resistencia antimicrobiana de esas bacterias.

Debates en el &mbito del CCRVDF sobre la resistencia antimicrobiana

33. La delegacion de Portugal, en nombre de los paises miembros de la Union Europea, manifest6 su
apoyo a un enfoque multidisciplinario para abordar este asunto tan complejo, que también estaba
relacionado con el trabajo del Comité sobre Higiene de los Alimentos y del Grupo de Accion sobre
Alimentacion Animal. El Comité tenia un papel importante que desempefiar para asegurar el uso
moderado de sustancias antimicrobianas, y debe considerar la revision del cdédigo de précticas ya
existente para integrar los asuntos relativos a la resistencia antimicrobiana.

34, La delegacion de los Estados Unidos propuso que el Comité fuese el principal responsable del
estudio de todos los aspectos pertinentes relacionados con el uso de medicamentos veterinarios, y ofrecid
sus servicios para preparar un documento de debate en el que se individuarian los sectores prioritarios de
los nuevos trabajos, como por ejemplo la elaboracion de un codigo de practicas.

35. Varias delegaciones subrayaron la importancia de este tema y la necesidad de tener en cuenta el
trabajo que estan realizando las organizaciones internacionales sobre la resistencia antimicrobiana,
especialmente la OIE y la OMS, a fin de coordinar las actividades y evitar su duplicacion. También se
propuso el establecimiento de una politica de evaluacidon de riesgos especificos para los peligros
relacionados con la resistencia antimicrobiana.
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36. El Observador de la Organizacion Internacional de Asociaciones de Consumidores recalco la
importancia de este asunto para la proteccion del consumidor y propuso que el Comité ratificara la
recomendacion de la OMS de que se interrumpiera el uso de sustancias antimicrobianas en el ganado,
como por ejemplo las sustancias estimuladoras del crecimiento, y de que se tuviera en cuenta el trabajo de
la OMS relacionado con la elaboracion de directrices para la limitacion de la resistencia antimicrobiana.

37. El observador del COMISA opind que seria necesario aclarar la responsabilidad exacta del
Comité en este sector dado que otras organizaciones internacionales ya estaban trabajando en este asunto.

38. El Comité acordd que la delegacion de los Estados Unidos, con la ayuda de un grupo de
redaccion (Australia, Brasil, Canad4, Costa Rica, Dinamarca, Finlandia, Alemania, Tailandia, Reino
Unido, Estados Unidos, la OIE, la OMS, la Comunidad Europea, la COMISA, la Organizacion
Internacional de Asociaciones de Consumidores) prepara un documento de debate que se examinaria
durante la proxima reunion y tendria en cuenta el trabajo de otras organizaciones internacionales y de los
Comités del Codex sobre este asunto. En el documento se examinarian todos los aspectos de la resistencia
antimicrobiana relacionados con el trabajo del Comité, y se sefialarian sectores especificos para la
adopcion de nuevas medidas cuando procediese. El Comité también acordd que en el documento de
debate el grupo de redaccion considerara la elaboracion de un cddigo de practicas para la limitacion de la
resistencia antimicrobiana.

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION DE
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES VETERINARIOS
(Tema 6 del programa)'’

39. El Representante de la OIE presentd las actividades de dicha organizacion, ademas de la
informacion sobre la resistencia antimicrobiana incluida en el Tema 5 del Programa, del modo siguiente:

. Participacion en la armonizacion internacional

. Organizacion de conferencias internacionales

. Seminarios de capacitacion

. Divulgacion de informacion

40. Por lo que se refiere a la armonizacién internacional, la VICH (Cooperaciéon Veterinaria

Internacional sobre la Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Medicinales
Veterinarios) ha hecho progresos considerables durante los tltimos 18 meses. Su Comité de Direccion
celebrd tres reuniones y la primera conferencia publica de la VICH se organizé en Bruselas en noviembre
de 1999. Todos estan de acuerdo en que la primera fase de la puesta en marcha de la VICH ya se ha
completado, y el nimero de directrices técnicas ya adoptadas demuestran la eficacia de la VICH. Por
tanto, como se proyectaba desde el principio, se ha decidido que la presidencia de la OIE podria
cambiarse a una presidencia rotatoria entre los miembros de la VICH, y que la OIE seguira siendo
miembro asociado del Comité de Direccion.

41. Ademas de su participacion en la VICH, la OIE ha prestado apoyo a las actividades de
armonizacion en América Latina y los paises africanos.

42. En abril de 1999, la OIE organiz6 en Hanoi la 9* Consulta Técnica Internacional sobre Productos
Medicinales Veterinarios (ITCVMP), en colaboraciéon con las autoridades vietnamitas. Los temas
abordados durante esa conferencia, a la que asistieron mas de 100 participantes, fueron la legislacion
farmacéutica nacional sobre productos veterinarios, la importacion y distribucion de medicamentos
veterinarios, el uso prudencial de los mismos y la proteccion de la salud publica (residuos y resistencia a
los productos antimicrobianos y antiparasitarios).

43, El Cuarto Seminario de Capacitacion Africano, organizado en Dakar, Senegal, en 1999, abordo
temas similares y recomendd que la décima ITCVMP se celebrara en Bamako, Mali, a finales del afio
2000.

44. También la OIE participa, mediante su Centro de Colaboracidon para Medicamentos Veterinarios
(ANMV-AFSSA, Francia), en un programa continuo de capacitacion y divulgacion de informacion
reglamentaria y técnica sobre medicamentos veterinarios. También puede encontrarse informacion en el
sitio web del Centro de Colaboracion de la OIE (www.anmv.afssa.fr/oiecc).

10 CX/RVDF 00/5
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INFORMES DE LA 522 y 542 REUNIONES DEL COMITE FAO/OMS DE EXPERTOS EN
ADITIVOS ALIMENTARIOS (Tema 7 del programa)''

45. Las secretarias conjuntas del JECFA, la FAO y la OMS resumieron los resultados de las
reuniones 52% (febrero de 1999) y 54* (febrero de 2000) del JECFA.

46. Durante la 52% reunion se evaluaron siete sustancias desde el punto de vista toxicoldgico, a saber:
el carazolol, agente bloqueador del B-adrenoceptor; el agente antimicrobiano tiamfenicol; el insecticida
foxim, y cuatro coadyuvantes de la produccion (el estradiol-17[3, la progesterona, la testosterona y la
somatopropina porcina). Al carazolol se le asignd una dosis de referencia aguda basada en la actividad
farmacologica, y se asignaron ingestiones diarias admisibles (IDA) a las otras seis sustancias.

47. Durante la 54* reunion se evaluaron cinco sustancias desde el punto de vista toxicoldgico, a saber:
el agente antimicrobiano lincomicina, tres insecticidas (cialotrin, diciclanil y triclorfon (metrifonato)), y el
acetato de melengestrol, coadyuvante de produccion. Se asignd una IDA provisional al cialotrin, y a las
demas sustancias las IDA correspondientes.

48. Durante la 52% reunion, el JECFA recomendé 31 LMR para cinco sustancias: el doramectin en los
tejidos de porcino; la dihidrostreptomicina y la estreptomicina en los vacunos, porcinos, ovinos y pollos;
la neomicina en los tejidos del higado y los rifiones de vacunos, y el deltametrin en vacunos, ovinos y
pollos. Se recomendaron 23 LMR provisionales para la dihidrostreptomicina/estreptomicina en la leche
de vacuno, el tiamfenicol en los tejidos de porcino y el musculo de pescado, y el foxim en los tejidos de
vacuno, porcino, ovino y pollo, el musculo de salmén y la leche de vacuno. Se recomendaron LMR de
referencia para el deltametrin en el tejido muscular de vacuno, ovino, pollo y salmén, asi como para la
leche de vacuno y los huevos de gallina (véase también el parr. 77). E1 JECFA recomendo que se retiraran
los LMR provisionales para el tiamfenicol en los vacunos y los pollos. Se recomendaron como “no
especificados” los LMR para el estradiol-17[3, la progesterona y la testosterona.

49. Durante la 54* reunidn, el JECFA recomendé 27 LMR para las cuatros sustancias que se indican a
continuacion: la flumequina en los tejidos de vacuno, porcino, ovino y pollo asi como en el tejido
muscular de la trucha; la lincomicina en los tejidos de porcino y la leche de vacuno; el diciclanil en los
tejidos de ovino, y para el triclorfon (metrifonato) en la leche de vacuno. Se recomendaron 29 MLR
provisionales para el ivermectin en la leche de vacuno; el lincomicin para los tejidos de vacuno, ovino y
pollo; la oxitetraciclina para el musculo de pescado; el cialotrin para los tejidos de vacuno, porcino y
ovino y la leche de vacuno, y el acetato de melengestrol en el higado y la grasa de vacuno. El JECFA
recomendd que se retiraran los MLR provisionales para el tilmicosin en la leche de ovino, asi como los
LMR provisionales para el a-cipermetrin y el cipermetrin en los tejidos de vacuno, ovino y pollo, la leche
de vacuno y los huevos de gallina. Se recomendaron LMR de referencia para el triclorfon (metrifonato)
en los tejidos de vacuno.

50. Para mejorar la armonizacion con el JMPR y la transparencia de los procedimientos de
evaluacion de riesgos en el JECFA, durante la 54° reunién de este ultimo se completaron y remitieron al
CCRVDF para su examen, los informes'”> sobre las respuestas del JECFA a la Reunién Oficiosa
JECFA/JMPR de Armonizacion de 1999 y los Procedimientos del JECFA para la Recomendacion de
Limites Maximos de Residuos-Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos.

EXAMEN DE LIMITES ) MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS TRAMITES 7 Y 4 (Tema 8 del programa)

ARMONIZACION DEL ESTABLECIMIENTO DE LMR PARA COMPUESTOS UTILIZADOS COMO
PLAGUICIDAS Y COMO MEDICAMENTOS VETERINARIOS"

51. El Comité recordd que durante la ltima reunion habia tomado nota de los debates celebrados
durante el 22° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, las reuniones 29* y 30* del
Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR) y la JMPR de 1997 sobre las diferencias en la
manera en que el CCRVDF y el CCPR establecian los MLR. En general, el Comité habia reconocido la
necesidad de armonizar el establecimiento de LMR para aquellos compuestos empleados como
plaguicidas y también como medicamentos veterinarios. En febrero de 1999 se habia convocado en Roma

Resumen y conclusiones de las reuniones 52* y 54* del Comité Mixto de Expertos FAO/OMS sobre
Aditivos Alimentarios (sin numerar)

Informes del JECFA sin numerar

B CX/RVDF 00/7, CX/RVDF 00/7-Add.1, CRD 8 (observaciones de la Comunidad Europea)
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una Reunion Oficiosa JECFA/JMPR de Armonizacion para resolver las diferencias en el asunto relativas
a las definiciones de los residuos y otras cuestiones afines, y para asegurar la armonizacion y coherencia
entre el JECFA y la JMPR. La Reunién de Armonizacién habia formulado diversas recomendaciones
dirigidas al CCRVDF, el CCPR, el JECFA y la JMPR. Las recomendaciones pertinentes se habian
examinado en la JMPR de 1999' y la 54° reunion del JECFA".

52. El Comité tom6 nota de las recomendaciones relacionadas con el trabajo de este Comité y
examind los siguientes temas especificos:

Musculo

53. El Comité reconocié que la definicidén actual de musculo (“tejido muscular solamente™) exigia

una aclaracion ulterior; la definicidén de carne diferia de pais a pais y, por tanto, para los efectos del Codex
deberia ser amplia. El Comité acord6 conservar la definicion actual de carne. El Comité acordd enmendar
una propuesta formulada durante la 54 reunion del JECFA para la definicion de musculo mediante la
sustitucion del término “carne” por el de “musculo” y la supresion del término “muscular” de la primera
linea.

Grasa

54, Al tomar nota de que no existia una definicion de grasa en el Glosario de Términos y
Definiciones, el Comité acordo aceptar una nueva definicion propuesta por el JECFA en su 54* reunion.

Leche

55. El Comité tomo nota de que desde su 52? reunion, el JECFA habia propuesto LMR para la leche
basados en el peso, segin lo recomendado por la Reunion de Armonizacion, y convino en que se
empleara esta practica.

56. Como consecuencia de la adopcion de la Norma General para el Uso de Términos Lecheros
durante el 23° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius, el Comité convino en aceptar
la nueva definicion de leche que figura en la Norma General y que difiere sélo ligeramente de la
definicion actual de leche que figura en el Glosario de Términos y Definiciones.

Huevos

57. El Comité acordd aceptar una definiciéon revisada propuesta por el JECFA para aclarar la
definicion actual de los huevos.

Otros asuntos

58. Los textos aceptados de las definiciones antes indicadas figuran en el Apéndice VII del presente
informe. El Comité tomo nota de que como esas definiciones nuevas o revisadas se incluirdn a la larga en
el Glosario de Términos y Definiciones que figura en el Volumen 3 del Codex Alimentarius, su
elaboracion deberia seguir el Procedimiento de Elaboracion del Codex. Como se llegd a un consenso, el
Comité acordd emplear el procedimiento acelerado, a reserva de la aprobacion del Comité Ejecutivo,
para iniciar el nuevo trabajo.

59. El Comité también examiné el tema de las medidas que deberian adoptarse cuando el JECFA y la
JMPR hubiesen recomendado LMR respecto del mismo producto quimico con la misma definicion de
residuo/marcador para el mismo producto. Varias delegaciones alegaron que si la estimaciéon o
estimaciones de la ingestion no superaban la IDA deberia prevalecer el LMR mas alto. Otras delegaciones
opinaron que deberia determinarse caso por caso el LMR que debia prevalecer. Una delegacion declaro
que deberia recomendarse el LMR mas alto a menos que se individuaran otros factores pertinentes. El
Comité convino en que cuando el JECFA y la JMPR hubiesen recomendado LMR respecto del mismo
producto quimico con la misma definicion de residuo/marcador para el mismo producto, se recomendara
el LMR mas alto siempre que la ingestion de residuos no superase la IDA.

60. El Comité tomo6 nota de que cuando el JECFA y la JMPR habian propuesto LMR para un
determinado compuesto, las evaluaciones de la exposicion dietética siempre tenian en cuenta las
propuestas de ambos organismos. El Comité reconoci6 las diferencias entre los métodos de evaluacion de
la exposicion utilizados por el JECFA/CCRVDF y la IMPR/CCPR. La delegacion de Nueva Zelandia y el

14 CX/RVDF 00/7.
15 CX/RVDF 00/7-Add.1.
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Representante del OMS manifestaron que la metodologia'® empleada por la JMPR/CCPR era mas
compleja pues utilizaba estimaciones mas exactas del consumo alimentario y de los niveles de residuos
que probablemente estarian presentes en los alimentos si el plaguicida se habia aplicado al maximo nivel
previsto en las buenas practicas agricolas. Ambos propusieron que el JECFA/CCRVDF utilizaran la
misma metodologia.

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS'’

61. El Comité acord6 no examinar las nuevas recomendaciones formuladas por el JECFA en su 54*
reunion puesto que el resumen y las conclusiones de la misma estuvieron disponibles s6lo durante la
presente reunion.

Abacmectin

62. El Comité tomo nota de que actualmente existia s6lo una IDA para el abamectin recomendada por
la JMPR de 1997. La delegacion de Portugal, en nombre de los estados miembros de la Union Europea,
reiterd su oposicion a la base utilizada por la IMPR de 1997 para el establecimiento de la IDA."®

63. El Comité tom6 nota de que en su 54 reunion el JECFA no habia armonizado la definicion de
residuos con la recomendada por la JMPR. La delegacion del Canada propuso que el Comité utilizara la
definicion de residuos mas amplia recomendada por la JMPR, que incluye los isémeros de
fotodegradacion, y adelantara el proyecto de LMR al Tramite 8. Sin embargo, el Comité decidio
conservar la definicion actual y retener el proyecto de LMR en el Tramite 7.

Carazolol

64. El Comité decidid retener el proyecto de LMR en el Tramite 7 puesto que el JECFA sefalo, y
algunas delegaciones estimaron, que el empleo de este bloqueador no selectivo y potente del
[3-adrenoreceptor en los animales destinados a la produccion de alimentos inmediatamente antes del
sacrificio era incongruente con el uso inocuo de medicamentos veterinarios y ocasionaba la presencia de
residuos en el punto de inyeccion, con la posibilidad de provocar reacciones agudas si se consumiese.

Clortetraciclina/Oxitetraciclina/Tetraciclina

65. La delegacion de Portugal, en nombre de los estados miembros de la Union Europea, opind que
era inaceptable el establecimiento de una IDA basado en estudios microbioldgicos in vivo sin aplicar un
factor de seguridad. Otras delegaciones manifestaron que el uso de un factor de seguridad no era
pertinente al establecimiento de la IDA porque el resultado final se basaba en estudios sobre especies
bacterianas escogidas, y no en especies de mamiferos, que eran sumamente sensibles y conservadores. Se
reconoci6 en general que el establecimiento de una IDA basado en estudios microbiologicos se seguia
elaborando y que aun no se habia validado. Como se estimaba que este Comité no disponia de
conocimientos suficientes para examinar a fondo este tema, el Comité pidié al grupo de redaccion
encargado de preparar un documento sobre principios y metodologias de analisis de riesgos (véase el parr.
19) que examinase el uso de resultados microbioldgicos para el establecimiento de la IDA desde el punto
de vista de la politica de evaluacion de riesgos.

66. Algunas delegaciones mencionaron que los LMR para esas sustancias eran necesarios para los
paises en desarrollo, y que la retencion de los mismos en el Tramite 7 podria tener consecuencias
negativas para dichos paises.

67. El Comité tomo nota de que la IDMT correspondia a alrededor del 10 por ciento de la IDA.

68. El Comité decidio retener el proyecto de los LMR en el Tramite. Al tomar esta decision, el
Comité pidié a la Comunidad Europea que enviara al JECFA informacion sobre el establecimiento de una
IDA basado en resultados microbiologicos, en la inteligencia de que si el JECFA no recibia informacion
antes de la proxima reunion, el Comité examinaria la posibilidad de adelantar los LMR al Tramite 8.

Guidelines for Predicting dietary Intake of Pesticide Residues, OMS, 1998.

17 CX/RVDF 00/6, CX/RVDF 00/8 (observaciones de Australia, Portugal en nombre de 14 estados miembros
de la Unién Europea, Asociacion Internacional de Consumidores), CRD 5 (observaciones de la Comunidad
Europea)

18 ALINORM 99/31, parr. 60.
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Clenbuterol

69. Varias delegaciones expresaron su inquietud acerca del empleo del clenbuterol en los animales
destinados a la producciéon de alimentos, especialmente en relacion con el uso excesivo potencial/actual
de esta sustancia, las dificultades para controlar dicho uso excesivo y los efectos considerables del mismo
en la calidad de la carne. Esas delegaciones propusieron que se retirara el anteproyecto de los LMR, salvo
el relativo a la leche.

70. Varias delegaciones opinaron que era posible llegar a controlar el uso de la sustancia, que la razon
aducida no justificaba la suspension y que por tanto se oponia a ésta. Como solucion de transaccion, el
Comité acordo retener el anteproyecto de LMR, salvo el relativo a la leche, en el Tramite 4.

71. Como se estim6 que era menos probable el uso excesivo del clenbuterol en el ganado lactante, y
de que existia un método de anélisis capaz de cuantificar el clenbuterol en la leche a nivel de 0,005ug/kg,
el Comité acordo adelantar el anteproyecto de LMR en la leche al Tramite 5.

Ciflutrin

72. El Comité tom6 nota de que actualmente existia una armonizacion entre los LMR que se estaban
considerando para usos veterinarios y los destinados al uso en los plaguicidas. Sin embargo, la
Comunidad Europea mencion6 que su IDA provisional se habia establecido en 1 pg/kg-pc basado en el
nivel sin efectos observados (NOEL) de la prueba del plano inclinado realizada en ratas, utilizando un
factor de seguridad de 10. Esta era considerablemente inferior a la IDA recomendada por el JECFA, que
se basaba en el NOEL de un estudio de toxicidad realizado en ratas durante dos afios utilizando un factor
de seguridad de 100. El Cosecretario de la OMS para el JECFA explicé que el JECFA a menudo tenia
dificultades para interpretar los resultados de la prueba del plano inclinado, y que este texto no se habia
validado. Se pidi6 a la Comunidad Europea que enviara al JECFA sus datos cientificos.

73. El Comité decidid retener el proyecto de LMR en el Tramite 7, en la inteligencia de que si el
JECFA no habia recibido nueva informacion antes de la proxima reunion, el Comité estudiaria la
posibilidad de adelantar los LMR al Tramite 8.

a-Cipermetrin y Cipermetrin

74. El Comité tomo nota de que en su 54° reunidon el JECFA no habia prorrogado el proyecto de LMR
provisionales para esas sustancias en el Tramite 8 debido a que no se habia suministrado la informacion
solicitada por el JECFA en su 47° reunion, y no habia ninguna indicacion de su presentacion en el futuro.

75. El Comité decidio retirar esos LMR provisionales.
Danofloxacina

76. El Comité acordo adelantar el proyecto de LMR al Tramite 8.
Deltametrin

77. El Cosecretario en funciones de la FAO para el JECFA explicé que no se habian detectado
residuos en el musculo de vacuno, ovino, pollo y salmén, ni en la leche de vacuno y los huevos de
gallinas; que los LMR para esas combinaciones de tejidos/especies se basaban en el doble del limite de
cuantificacion del método analitico, y que se recomendaban a titulo de referencia solamente y no se
habian incluido en el célculo de la IDMT. La delegacion de Portugal, en nombre de los estados miembros
de la Union Europea, mencioné las diferencias entre el JECFA y la Comunidad Europea respecto al
enfoque para el establecimiento de LMR, incluidas las diferencias en la evaluacion de métodos analiticos
y en las definiciones de los residuos.

78. El Comité decidié retener el anteproyecto de LMR en el Tramite 4. El Comité pidi6 a la
Comunidad Europea que remitiera al JECFA informacion cientifica en apoyo de sus inquietudes, en la
inteligencia de que si no se habia enviado informacion al JECFA antes de la proxima reunion, el Comité
estudiaria la posibilidad de adelantar los LMR.

Dexametasona

79. Al tomar nota de las recomendaciones formuladas por el JECFA en sus reuniones 48* y 50% el
Comité decidid retirar el proyecto de LMR provisionales. Esta decision se baso en la falta de un método
analitico adecuado para la vigilancia de la reglamentacion.
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Dihidroestreptomicina/Estreptomicina

80. El Comité acordo adelantar el anteproyecto revisado y enmendado de LMR al Tramite 5, con la
recomendacion de que se omitieran los Tramites 6 y 7, para su adopcion en el Tramite 8.

Doramectin

81. El Comité acordo adelantar el anteproyecto de LMR al Tramite 5, con la recomendacion de que
se omitieran los Tramites 6 y 7, y para su adopcién en el Tramite 8. El Comité tomo nota de que la frase
“alta concentracion de residuos en los puntos de inyeccion” era una nota informativa para los gobiernos y
no se basaba en aspectos cuantitativos.

Eprinomectin

82. La delegacion de Portugal, en nombre de los estados miembros de Union Europea, afirmé que la
IDA se habia establecido utilizando un factor de seguridad de 200 a falta de datos toxicologicos sobre
ratones CF-1. El Cosecretario de la OMS para el JECFA declar6 que aunque el JECFA habia utilizado
anteriormente el mismo enfoque utilizado por el Comité de Productos Medicinales Veterinarios de la UE,
habia llegado a la conclusion de que los ratones CF-1 no eran una especie adecuada para evaluar la
toxicologia relativa a los seres humanos, y que no deberia utilizarse para establecer la IDA. Se tom6 nota
de que la IDMT era ligeramente superior a la IDA de la Comunidad Europea.

83. El Comité decidio retener el proyecto de LMR en el Tramite 7. El Comité pidi6 a la Comunidad
Europea que enviara al JECFA informacion sobre el tema antes indicado, en la inteligencia de que si el
JECFA no habia recibido nueva informacién antes de la proxima reunion, el Comité estudiaria la
posibilidad de adelantar los LMR.

Estradiol-17pB, Progesterona y Testosterona

84. Reconociendo que este Comité no habia pedido la reevaluacion de esas sustancias y que los
nuevos LMR recomendados por el JECFA en su 52* reunién no diferian considerablemente de los
actuales LMR, el Comité decidié no considerar esas nuevas recomendaciones.

Flumequina

85. El Comité tomé nota de que, en su 54° reunion, el JECFA habia convertido los LMR
provisionales en LMR propiamente dichos, y de que habia modificado los LMR para el higado
cambiandolos de 1000 pg/kg (T) a 500 pg/kg.

86. La delegacion de Portugal, hablando en nombre de los estados miembros de la Union Europea,
expreso su objecion al enfoque adoptado por el JECFA para la derivacion de la IDA. Mientras su IDA se
basaba en el MIC50 del microorganismo mas sensible, E. coli, la IDA recomendada por el JECFA se
basaba en el MIC50 de la flora de mayor predominancia en el intestino humano, Fusobacterium y
Clostridium. El Cosecretrario de la OMS para el JECFA manifestd que en una reunién reciente de ese
Comité se llego a la conclusion de que era inadecuado basar una IDA en estudios en que se utilizaba el E.
coli, que aunque es la especie mas sensible no se considera como una de las especies dominantes en la
flora del intestino humano. Ademas, llegd a la conclusion de que deberian usarse los microorganismos
mas dominantes para el establecimiento de la IDA.

87. El Comité decidi6 retener el proyecto de LMR en el Tramite 7. El Comité pidi6 a la Comunidad
Europea que enviara sus datos y observaciones sobre el establecimiento de la IDA, en la inteligencia de
que si el JECFA no recibia informacion antes de la proxima reunién, el Comité consideraria la posibilidad
de adelantar los LMR al Tramite 8.

Gentamicina

88. El Comité acordo adelantar el proyecto de LMR al Tramite 8.

Imodocarb

89. El Comité acordo adelantar el proyecto de LMR provisionales al Tramite 8.
Neomicina

90. El Comité tomo nota de que la reevaluacion de la neomicina por el JECFA no habia sido iniciada
por el Comité mediante su inclusion en la Lista de prioridades, y de que los datos suministrados se
referian a una formulacién inyectable de neomicina. E1 Comité acordo adelantar el anteproyecto revisado
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y enmendado de LMR al Tramite 5. Reconociendo que los propuestos LMR revisados se basaban en una
formulacion inyectable, el Comité acordd recabar informacion sobre el registro de productos inyectables
de neomicina, asi como de la forma en que se utilizaban con respecto a las Buenas Practicas en el Uso de
Medicamentos Veterinarios. Esta informacion se recabaria de los gobiernos mediante una carta circular
del Codex.

Foxim

91. El Comité decidié adelantar el anteproyecto de LMR al Tramite 5, tomando nota de que el foxim
era objeto de revision en la Comunidad Europea.

Somatotropina porcina

92. La delegacion de Portugal, hablando en nombre de los estados miembros de la Unién Europea y
refiriéndose a las “Buenas Practicas Veterinarias”, declard que puesto que la sustancia no se utilizaba para
tratar o prevenir enfermedades, su uso estaba al margen de las buenas practicas, y que los debates sobre
los LMR deberian esperar el examen relativo a “otros factores legitimos” por parte del Comité del Codex
sobre Principios Generales. El Comité tomo nota de que las definiciones de “Medicamento veterinario” y
“Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios” incluia usos distintos de los terapéuticos,
tales como los usos profilacticos y los relativos a la modificaciéon de las funciones fisioldgicas.

93. Varias delegaciones pidieron que los LMR se adelantaran al Tramite 5 puesto que estimaban que
la evaluacion del JECFA era de buena cualidad y que el resultado de la evaluacion de riesgos indicaba
que no existian riesgos para la salud de los consumidores.

94, El Comité acordd adelantar el anteproyecto de LMR al Tramite 5, en la inteligencia de que el
adelantamiento ulterior estaria supeditado a los resultados del debate relativo a “otros factores legitimos”
que se celebraria en el ambito del Comité del Codex sobre Principios Generales.

Sarafloxacina
95. El Comité acordo adelantar el proyecto de LMR al Tramite 8.
Tiamfenicol

96. El Comité adelanto el anteproyecto provisional de LMR al Tramite 5. Como hasta su 52° reunion
el JECFA no habia recibido los datos necesarios y habia propuesto que se retirase el proyecto de LMR en
el Tramite 7, el Comité acordo retirar esos proyectos de LMR.

Otros asuntos

97. El Observador de la COMISA manifestd su decepcion por la retencion de tantos LMR, e inst6 al
Comité a que actuara con mayor rapidez. Propuso que el Comité efectuara un examen de los resultados de
la labor que realizaba para el establecimiento de normas. Agregé que la considerable lentitud del progreso
era una de las razones por las cuales algunas empresas se habian mostrado renuentes a suministrar datos,
y que deberia haber un mayor equilibrio entre la cautela y el progreso, a la vez que se cumplia el requisito
de proteger la salud de los consumidores.

METODOS DE ANALISIS PARA LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 9 del
programa)

A) EXAMEN DE CRITERIOS BASADOS EN LOS RESULTADOS APLICABLES A LOS METODOS DE
ANALISIS Y MUESTREO PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS
ALIMENTOS"

98. El Comité record¢ las decisiones formuladas durante su Gltima reunion acerca de su trabajo sobre
los métodos de analisis con objeto de aplicar las recomendaciones de la Consulta Mixta FAO/IAEA de
Expertos sobre Validacion de Métodos Analiticos para el Control de Alimentos,” y en particular la
necesidad de establecer criterios basados en los resultados.

99. El informe del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Muestreo fue presentado
por el Dr. J.D. MacNeil (Canada), Copresidente del Grupo junto con el Dr. J.J. O’Rangers (Estados

19 CX/RVDF 00/9, CRD 1 (Informe del Grupo de Trabajo de Métodos sobre Analisis y Muestreo), CRD 10 y
CRD 18 corrigendum, y un anexo al CRD 10 (observaciones de la CE)
20 Estudio FAO Alimentacion y Nutricion N° 68, Roma 1998.
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Unidos). EI Comité fue informado de que en noviembre de 1999 se habian celebrado las reuniones que se
indican a continuacion, que estan relacionadas con la validacion de métodos.

. AOAC/FAO/OIEA/UIQPA Taller internacional sobre principios y practicas de validacion de
métodos

. AOAC/FAO/OIEA/UIQPA Consulta de expertos sobre validacion en un tnico laboratorio de
métodos analiticos para concentraciones de trazas de productos quimicos organicos.

100.  Se convino en que los resultados de la Consulta de Expertos, junto con el trabajo que se esta
realizando en la UE, la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales (AOAC) y la UIQPA podrian
proporcionar las bases para los criterios que el Comité habra de elaborar.

101.  El Comité acorddé que el grupo de redaccion (Australia, Canadé, Costa Rica, Francia, Paises
Bajos, Estados Unidos, COMISA) examinara los criterios para la seleccion de métodos de anélisis que
figuran en las Directrices para el Establecimiento de un Programa de Reglamentacion para el Control de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CAC/GL 16-1993) a la luz de las tltimas novedades en la
validacion de métodos a nivel internacional, y preparara propuestas para su examen durante la proxima
reunion.

B) IDENTIFICACION DE METODOS SISTEMATICOS DE ANALISIS Y MUESTREO PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS®'

102. La delegacion de los Estados Unidos presentd los resultados del cuestionario remitido a los
gobiernos sobre métodos analiticos utilizados para la vigilancia de residuos de medicamentos veterinarios
en sus programas nacionales de control. El Comité tomé nota de que esta lista podria proporcionar una
base que facilitara la identificaciéon de métodos validados para apoyar los LMR. Ademas, la encuesta
suministraba una fuente valiosa de contactos y de informacidén técnica para los paises miembros,
especialmente los paises en desarrollo.

103.  El Comité reconocid la insuficiencia del progreso realizado hasta la fecha en la seleccion de
métodos, y la urgente necesidad de abordar este problema. Agregd que la organizacion actual del trabajo
no era adecuada para este proposito, y el Comité considero la propuesta del Grupo de Trabajo de que se
convocara una reunion de expertos antes de la proxima reunion del Comité a fin de terminar el trabajo
acumulado relativo a los compuestos para los que se requeria un método.

104.  La Secretaria tomo nota de que las propuestas relativas a la convocacion de consultas o reuniones
de expertos deberian enviarse a las organizaciones centrales a través de la Comision, que se reuniria en
julio de 2001, y que esa decision dependia de las prioridades y la disponibilidad de fondos en la FAO y/o
la OMS. En respuesta a la sugerencia de que el JECFA examinara este asunto dado que no celebraria una
reunion sobre medicamentos veterinarios en el 2001, la Secretaria del JECFA informé al Comité que en
febrero de 2001 se celebraria una reunion sobre micotoxinas en vista de la alta prioridad de este tema en
lo que se refiere a la salud publica.

105.  El Comité reconocio que por tanto no seria posible convocar una consulta de expertos antes de la
proxima reunion, y acordd que mientras tanto los grupos de accion prosiguieran su trabajo sobre la base
de los criterios preliminares preparados por el grupo de redaccion (parr. 101) y preparan un informe que
se examinaria durante la proxima reunion. El Comité examiné la posibilidad de que los grupos de accion
se reunieran antes de la 13* reunion, y sefiald que esto dependeria de la disponibilidad de fondos. El
Comité acordd que el trabajo de los grupos de accion especificos fuese dirigido por los coordinadores
siguientes:

. Antielminticos: Dr. T. Spencer (Australia)

. Sustancias antimicrobianas: Dr. J. Boisseau (Francia)

. Antiprotozoarios/insecticidas/tripanocidas: Dr. J. Rojas-Martines (Costa Rica)

. Estimuladores del crecimiento/beta-bloqueadores/tranquilizantes: Dr. R. Stephany (Paises Bajos)

106.  El Comité acordd que, dado que existia una validacion adecuada, podria asignarse un caracter
provisional a los métodos aplicables para los siguientes compuestos:

. Benzilpenicilina (leche de vacuno)
. Cetiofur de sodio (grasa e higado de vacuno; grasa e higado de porcino);

2 CX/RVDF 00/10
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. Danofloxacina (rindn, higado, misculo y grasa de vacuno; rifién, higado, musculo y grasa de
porcino; rifién, higado, musculo y grasa de pollo);

. Flumequina (higado, musculo y grasa de vacuno; rifién, higado, masculo y grasa de porcino;
rifion, higado, musculo y grasa de ovino; musculo de pescado);

. Neomicina (leche de vacuno; huevos);

. Spectinomicina (rifién, higado, musculo y grasa de vacuno; rifion, higado, musculo y grasa de
porcino; rifion, higado, musculo y grasa de ovino; rifion, higado, mtsculo y grasa de pollo)

. Tilmicosina (rifion, higado, misculo y grasa de vacuno; rifién, higado, musculo, grasa y piel de

porcino; rifion, higado, musculo y grasa de ovino).

107.  Ademas, el Comité acordd que los métodos previamente recomendados con caracter provisional
para los residuos de las tetraciclinas en tejidos comestibles (AOAC 995.09) y en la leche (AOAC 995.05)
podrian adelantarse a la condicion de “Recomendados”.

108.  El Comité tomo nota de que el grupo de trabajo habia sido informado de un proyecto realizado
por el Reino Unido para efectuar evaluaciones de laboratorio independientes de métodos previamente
comunicados para la determinacion del carazolol, el celtiofur, la dexametasona y la gentamicina. Todos
esos compuestos figuran en el programa del Comité. Tomé nota ademas de que el grupo de trabajo
convino en que esos informes deberian ser examinados por los grupos de accion correspondientes, y en
que seria util que el encargado de negociar los contratos suministrara una evaluacion breve del trabajo.

109.  El Comité expresd su agradecimiento al grupo de trabajo y convino en que éste se estableciera
nuevamente en la proxima reunion bajo la presidencia del Canada y los Estados Unidos.

DIRECTRICES SOBRE LOS RESIDUOS EN LOS PUNTOS DE INYECCION (Tema 10 del
programa)*

110.  El Comité recordd que en su ultima reunion habia convenido en que la delegacion de Australia
preparara un Anteproyecto de Directrices sobre Residuos en los Puntos de Inyeccion basandose en el
documento de debate que habia preparado anteriormente, el asesoramiento suministrado por el JECFA y
los debates celebrados durante esa reunion.

111.  La delegacion de Australia presentd el documento revisado y subrayod los principales temas de
debate a la luz de las observaciones recibidas: la necesidad de aclarar el objetivo de la dosis de referencia
aguda en relacion con el establecimiento de los LMR y el periodo de suspension; la clasificacion de
medicamentos en dos clases (seccion 5.1); los procedimientos de muestreo y vigilancia, y en particular, el
numero de muestras recogidas.

112.  El Comité manifesto su agradecimiento a la delegacion de Australia por el importante trabajo que
habia realizado sobre un tema complejo, y examind el Anteproyecto de Directrices en el Tramite 4. Sin
embargo, no fue posible examinar el texto seccion por seccion en vista de las limitaciones de tiempo, y el
Comité tuvo un cambio de impresiones sobre los temas que deberian aclararse o elaborarse ulteriormente.

113.  Varias delegaciones acogieron con beneplacito el enfoque adoptado en el documento, y
convinieron en que se necesitaba orientacion para abordar el problema de los residuos presentes en los
puntos de inyeccidén. Algunas delegaciones expresaron dudas sobre la aplicacion de la dosis de referencia
aguda para los medicamentos veterinarios en los puntos de inyeccidn, y seialaron que los efectos de una
dosis Unica deberian integrarse en los procesos de evaluacion de riesgos con objeto de establecer un LMR
que asegurara la proteccion de la salud; también se sefialdé que no se justificaba la division en dos clases
de productos.

114.  El Comité tomd nota de que la responsabilidad de algunas medidas se habia atribuido a las
autoridades nacionales, pero que seria preferible asegurar un enfoque armonizado.

115.  Varias delegaciones expresaron dudas sobre la hipdtesis del documento segtn la cual el consumo
de carne, incluidos los puntos de inyeccion, ocurria muy raramente.

116.  Algunos delegados expresaron la opinion de que los procedimientos de muestreo no eran
adecuados y que el “arbol de decisiones” propuesto no era facil de aplicar; se sefald que si se realizaba el
muestreo en el puerto de entrada, no seria util una segunda muestra pues quizas no procederia del mismo

2 CL 1999/35-RVDF, CX/RVDF 00/11 (observaciones del Canad4, Dinamarca, Suecia, Estados Unidos),
CRD 6 (COMISA)
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animal; sin embargo, los resultados obtenidos de una muestra de carne molida podrian considerarse
definitivos.

117.  Algunas delegaciones expresaron la opinion de que la atencion deberia centrarse en las estrategias
de gestion de riesgos orientadas a reducir al minimo las posibilidades de que hubiese residuos en los
puntos de inyeccion, por ejemplo, deberia evitarse la formulacion que provocase un alto nivel de residuos
en los puntos de inyeccion.

118.  El observador de la Organizacion Internacional de Asociaciones de Consumidores opind que
ademas de los efectos agudos, el documento deberia abordar la posibilidad de que se produjesen efectos
cronicos debidos al consumo en el punto de inyeccion, incluidos efectos crénicos, durante un periodo
critico de desarrollo, en mujeres embarazadas. El Observador de la COMISA recalcé la importancia de
que se consideraran los aspectos agudos de la exposicion dietética, segin lo recomendado por la
Comision, y tomo nota de que la COMISA habia proporcionado elementos del analisis de riesgos en sus
observaciones escritas.

119.  Algunas delegaciones expresaron la opinion de que a este punto no habia suficiente consenso
sobre los conceptos basicos reflejados en las directrices para adelantarlas al Tramite 5, y acogioé con
beneplacito el ofrecimiento de Australia para proseguir su trabajo sobre el documento actual. El
Presidente invitd a los estados miembros a que enviasen a la delegacion de Australia datos
epidemiologicos pertinentes y datos sobre el consumo de carne que incluya el punto de inyeccion.

Situacion actual del Anteproyecto de Directrices para Residuos presentes en los Puntos de Inyeccion

120.  El Comité acordd devolver el Anteproyecto de Directrices al Tramite 3 para que sea redactado
nuevamente por la delegacion de Australia a la luz de las observaciones recibidas y el debate antes
indicado, para su distribucién y examen en la proxima reunion.

CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA LECHE Y LOS
PRODUCTOS LACTEOS (Tema 11 del programa)®

121.  Tras la decision adoptada por el Comité en su ultima reunion, la delegacion de los Estados
Unidos present6 un documento revisado que se habia preparado en forma de Apéndice a las Directrices
para el Establecimiento de un Programa de Reglamentacion del Control de Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos. E1 documento no se habia distribuido para recabar observaciones debido a
limitaciones de tiempo, y el Comité celebré un debate general sobre su contenido.

122.  Varias delegaciones apoyaron firmemente el examen ulterior de este importante asunto sobre el
control de medicamentos veterinarios en la leche y los productos lacteos. El Observador de la
Organizacion Internacional de Asociaciones de Consumidores también apoyd la continuacion de este
trabajo e insté al Comité a que incorporara las recomendaciones de la OMS relativas a la resistencia
antimicrobiana.

123.  La delegacion de Espafia, apoyada por otras delegaciones, sefialdé que el objetivo inicial del
documento habia sido abarcar todas las especies de animales productores de leche, en tanto que en el
documento actual sélo se mencionaron a los vacunos. La delegacion de los Estados Unidos invit6 a los
paises a que suministraran datos sobre las disposiciones relativas a otras especies, especialmente los
ovinos.

124.  El Comité acordo que la delegacion de los Estados Unidos redactara nuevamente el documento,
teniendo en cuenta las observaciones escritas y el debate celebrado en esta reunion, para distribuirlo con
objeto de recabar observaciones en el Tramite 3 y proceder a su examen en la proxima reunion. El Comité
invitd a los paises interesados a que enviaran sus observaciones directamente a los Estados Unidos.

125.  Las delegaciones de Tailandia y Costa Rica pidieron que se elaborasen apéndices adicionales a
las Directrices a fin de cubrir todos los demas alimentos de origen animal, incluida la miel. El Comité
acordo considerar en la préxima reunion si era oportuno comenzar a preparar esos apéndices adicionales
para abordar el tema relativo al control de los medicamentos veterinarios en otros grupos especificos de
productos animales.

= CX/RVDF 00/12, CRD 19 (observaciones de la CE)
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EXAMEN DE LA LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE
REQUIEREN SER EVALUADOS O REEVALUADOS (Tema 12 del programa)**

126.  El Presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades, el Dr. J. Weber (Australia),
present6 el informe™ y las recomendaciones del grupo.

127.  Todas las sustancias incluidas en la Lista de Prioridades anterior, excepto el temefos, han sido
evaluadas por el JECFA. Esta sustancia se habia sacado de la Lista de Prioridades porque no existian
indicaciones de que se suministrarian datos sobre la misma.

128. La inclusion de 21 medicamentos veterinarios en la Lista de Prioridades fue propuesta por
Australia, Egipto, Tanzania y los Estados Unidos en respuesta al documento CL 1999/14-RVDF.
Ademas, Costa Rica propuso durante la reunidén plenaria que se afiadiera el amprolium, el coumafos, la
monensina, la oxitocina y la salinomicina. Entre los medicamentos propuestos, se habian hecho
compromisos en firme para la presentacion de datos respecto de dos sustancias unicamente, la cefuroxima
y la pirlimicina. El Comité convino en que se afiadieran esas sustancias a la Lista de Prioridades. Catorce
de las sustancias propuestas habian sido evaluadas por la Comunidad Europea. La Comision Europea
convino en trabajar con el JECFA y la COMISA para estudiar la posibilidad de obtener la aprobacion de
los patrocinadores a fin de que la Comisién Europea enviara sus expedientes al JECFA para junio de 2001
con objeto de que se procediera a su evaluacion. De lo contrario, los patrocinadores podrian enviar sus
expedientes directamente al JECFA. Aunque los expedientes que proporcionaria la Comision Europea
serian sumamente valiosos, el Comité reconocid que quizas se necesitarian datos adicionales para poder
evaluar a fondo el uso de esos medicamentos veterinarios en todo el mundo. El Comité acordé incluir
provisionalmente esas sustancias en la Lista de Prioridades.

129.  La delegacion de Portugal, hablando en nombre de los estados miembros de la Uniéon Europea,
sefiald que se habian hecho pocos compromisos para la presentacion de datos, y propuso que se adoptara
un enfoque mas directo para obtener dichos compromisos, que podrian incluir la identificacion de LMR
en los estados miembros para medicamentos veterinarios aun no incluidos en el sistema del Codex y
respecto de los cuales quizés fuese facil identificar patrocinadores.

130.  El Observador de la COMISA sefial6 la necesidad de que las propuestas se presentaran con mayor
antelacion de manera que fuese posible establecer contacto con las empresas antes de la reunion para
identificar las que estarian en condiciones de suministrar los datos necesarios para una evaluacion por el
JECFA.

131.  En el Apéndice VIII del informe figura la Lista de Prioridades de medicamentos veterinarios,
incluidos los que se han incluido provisionalmente en la misma. En un anexo al Apéndice VIII se
incluyen a titulo informativo los medicamentos veterinarios respecto de los cuales se buscarian
patrocinadores antes de la 13* reunion del Comité.

132.  El Comité dio las gracias al Grupo de Trabajo y a su Presidente por la labor que habian realizado
y acordd convocar al Grupo Especial de Trabajo durante su proxima reunion bajo la presidencia de
Australia.

DOCUMENTOS DE DEBATE SOBRE REQUISITOS DE DATOS PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS PARA ESPECIES DE IMPORTANCIA SECUNDARIA (Tema 13 del
programa)’®

133.  El Comité record6 que durante la ltima reunion habia convenido en que la delegacion de Nueva
Zelandia preparara un documento de debate sobre las necesidades de datos para el establecimiento de
LMR para especies de importancia secundaria, y en que el Secretario de la FAO para el JECFA
presentara los debates celebrados en la 52% reunion del JECFA sobre este tema.

134.  El Secretario de la FAO para el JECFA presentd el documento de debate CX/RVDF 00/14
recordando que se habian establecido pocos LMR para las especies conocidas como “especies de

# CX/RVDF 00/13 (que incluye propuestas de Australia); CRD 9 (propuestas de Tanzania y los Estados

Unidos); CRD 12 (una propuesta de Egipto).

Informe del Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades (CRD 2).

26 CX/RVDF 00/14, CX/RVDF 00/14-Add.1, CRD 7 (observaciones de la COMISA), CRD 16
(observaciones de la CE)
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importancia secundaria”, lo que ocasionaba problemas considerables para las autoridades de
reglamentacion, y examind enfoques practicos que podrian adoptarse para abordar este tema. En el
documento se considerd la posible extrapolacién de especies principales a especies de importancia
secundaria y a otras especies como los salmonidos y las abejas.

135. La delegacion de Nueva Zelandia presentd el documento CX/RVDF 00/14-Add.1, en el que se
subrayaba la necesidad de un enfoque basado en el riesgo para la elaboracion y aplicacion de LMR,
recordd como se establecian las IDA y los LMR, y propuso recomendaciones para el establecimiento de
LMR colectivos para alimentos genéricos o LMR especificos cuando se estimase necesario.

136.  El Comité expreso su agradecimiento al Secretario de la FAO para el JECFA y a la delegacion de
Nueva Zelandia por su valiosa contribucion al examen de un asunto complejo.

137.  Algunas delegaciones sefalaron que la definicion de “especies de importancia secundaria” no era
clara, y que deberia hacerse referencia al consumo real de una determinada especie en una region
especifica para determinar su importancia. La delegacion de Portugal, hablando en nombre de los estados
miembros de la Union Europea, propuso que el titulo hiciese referencia a la “extrapolacion de datos de
una especie a otra” para evitar el término “especies de importancia secundaria”. Aunque se hicieron
observaciones sobre temas especificos, hubo un apoyo general para muchos de los conceptos formulados.

138. La delegacion de Brasil propuso que las consideraciones que se hicieron respecto a los
salmonidos se aplicasen a todas las especies icticas. La delegacion de Tailandia propuso que el camarén
se considerase como una especie acuatica al igual que los peces cuando se procediera a la elaboracion de
una politica de analisis de riesgos referente a las necesidades de datos para especies de importancia
secundaria.

139.  La delegacion de Alemania inform6 al Comité que el CVMP habia publicado directrices con
requisitos idénticos a los que figuran en el documento CX/RVDF 00/14. La Comunidad Europea
aprovecharia su experiencia en este asunto para participar en la elaboracion ulterior de este documento.

140.  El Observador de la Organizacion Internacional de Asociaciones de Consumidores opind que
algunas de las extrapolaciones presentadas en los documentos no se justificaban desde el punto de vista
cientifico, especialmente en lo que se refiere a la extrapolacion de mamiferos a las especies icticas, y que
los salmonidos deberian considerarse “especies principales”.

141.  La delegacion de Nueva Zelandia, apoyada por Tailandia, recalcod la importancia de determinar
una politica de evaluacion de riesgos, y propuso que se sometieran los documentos de debate al grupo de
redaccion que examinaria todos los aspectos del analisis de riesgos, incluida la politica de evaluacion de
riesgos, como base para el trabajo en este sector (véanse los parrs. 16 a 19).

142.  El Comité acordo remitir ambos documentos al grupo de redaccion sobre analisis de riesgos para
un ulterior examen de temas como la necesidad de datos y la extrapolacién para su inclusién en el marco
general del analisis de riesgos.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 14 del programa)

143.  Las delegaciones de Chile y Costa Rica expresaron su inquietud por las demoras en la realizacion
del trabajo del Comité, especialmente en vista de la importancia de los LMR del Codex para las
autoridades de reglamentacion y para el establecimiento de sistemas legislativos y de inspeccion basados
en datos cientificos para proteger la salud de los consumidores. Ambas delegaciones propusieron que el
Comité estudiara mecanismos que facilitaran el progreso en la adopcion de decisiones.

144.  Aunque se reconocio la importancia de este asunto, el Comité no pudo examinarlo ulteriormente
debido a las limitaciones de tiempo. Por consiguiente, el Comité acordé examinarlo ulteriormente
durante la préxima reunion.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 15 del programa)

145.  El Comité tomo6 nota de que se habia programado provisionalmente que la proxima reunidon se
celebrase en los Estados Unidos en septiembre de 2001, y de que el Codex y la Secretaria del gobierno
hospedante decidirian conjuntamente la fecha y el lugar exactos.
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Anexo 1
RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS
Asunto Tramite |Encomendado a: Referencia
) (ALINORM 01/31)

Proyectos de LMR para: 8 24° periodo de Apéndice 11
- Danofloxacina sesiones del CAC
- Gentamicina
- Imidocarb
- Sarafloxacina
Anteproyectos de LMR para: 5/8 24° CAC Apéndice 111
- Dihidroestreptomicina/Estreptomicina
- Doramectin
Proyectos de LMR para: 7 13" reunion del Apéndice IV
- Abamectin CCRVDF
- Carazolol
- Clortetraciclina/Oxitetraciclina/Tetraciclina
- Ciflutrin
- Eprinomectin
- Flumequina
Anteproyectos de LMR para: 5 47" reunion del Apéndice V
- Clenbuterol (en leche de vacuno) CCEXEC
- Neomicina Gobiernos
- Foxim 13* CCRVDF
- Somatotropina porcina
- Tiamfenicol
Anteproyectos de LMR para: 4 13* CCRVDF Apéndice VI
- Clenbuterol (en tejidos de vacuno)
- Deltametrin
Anteproyecto de Enmiendas al Glosario de 3% Gobiernos Apéndice VII
Términos y Definiciones 13* CCRVDF
Anteproyecto de Directrices sobre Residuos 3 Australia parrs. 110-120
presentes en los Puntos de Inyeccion Gobiernos

13 CCRVDF
Anteproyecto de Apéndice a las Directrices 2 EE.UU. parrs. 121-125
para el Establecimiento de un Programa de Gobiernos
Reglamentacion del Control de Residuos de 13* CCRVDF
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos
Lista de Prioridades de Medicamentos 1 47 CCEXEC Apéndice VIII
Veterinarios JECFA

Gobiernos
Métodos de analisis: Criterios basados en los - Canada, EE.UU., parrs. 98-101

resultados

Australia, Costa Rica,
Francia, Paises Bajos,

COMISA
13" CCRVDF

Métodos de analisis: Identificacion de Métodos
Sistematicos de Analisis

EE.UU., Canada,

Australia, Costa Rica,
Francia, Paises Bajos

13" CCRVDF

parrs. 102-109

7 Se ha propuesto el procedimiento acelerado
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Asunto

Tramite

Encomendado a:

Referencia
(ALINORM 01/31)

Principios y Metodologias de Analisis de
Riesgos en el CCRVDF

Francia, Polonia,
Australia, Brasil,
Canada, Chile, Japon,
Meéxico, Paises Bajos,
Nueva Zelandia,
Filipinas, Suecia,
Suiza, Tailandia,
EE.UU., SW
Secretaria del JECFA,
CE, OIE, CI,
COMISA

Gobiernos

parrs. 15-19

Resistencia antimicrobiana y empleo de
sustancias antimicrobianas en la produccion
ganadera

Australia, Brasil,
Canada, Costa Rica,
Dinamarca, Finlandia,
Alemania, Tailandia,
Reino Unido, EE.UU.,
OIE, OMS, CE,
COMISA, CI

parrs. 33-38
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Apéndice Il
PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados al Tramite 8 del Procedimiento del Codex)
Danofloxacina
IDA: 0-20 pg/kg peso corporal (1997)
Definicién de residuo: Danofloxacina.
Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 200 8 48 11V
Porcino Musculo 100 8 48 11V
Pollo Musculo 200 8 48 11V
Vacuno Higado 400 8 48 11v
Porcino Higado 50 8 48 11V
Pollo Higado 400 8 48 11V
Vacuno Rifion 400 8 48 11V
Porcino Rifion 200 8 48 11v
Pollo Rifion 400 8 48 11v
Vacuno Grasa 100 8 48 11v
Porcino Grasa 100 8 48 11V
Pollo Grasa 100 1/ 8 48 11v
1/ Grasa/piel en proporciones normales.
Gentamicina
IDA: 0-20 pg/kg peso corporal (1998)
Definicién de residuo: Gentamicina.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcino Musculo 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Vacuno Higado 2000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcino Higado 2000 8 43,48,50 9V, 10V, 11IV
Vacuno Rifion 5000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcino Rifion 5000 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Vacuno Grasa 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Porcino Grasa 100 8 43,48,50 9V, 10V, 111V
Vacuno Leche 200 8 43,48,50 9V, 10V, 111V

Claves para Listas de LMR de Medicamentos Veterinarios

Tramite: (), LMR revisado; (a), LMR enmendado.

JECFA: Namero de reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en que se evalué
la sustancia y/o se recomendd/examin6 el LMR

CCRVDF: Numero de la reunion del CCRVDF donde se examind el LMR y nimero de Apéndice de su informe
donde se contiene el LMR.



Imidocarb

IDA: 0-10 pg/kg peso corporal (1998)
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Definicién de residuo: Imidocarb.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 300 T 8 50 11V
Vacuno Higado 2000 T 8 50 11V
Vacuno Rifién 1500 T 8 50 11V
Vacuno Grasa 50 T 8 50 11V
Vacuno Leche 50 T 8 50 11V
Sarafloxacin

IDA: 0-0.3 pg/kg peso corporal (1998)
Definicion de residuo: Sarafloxacin.
Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramit JECFA CCRVDF

e

Pollo Musculo 10 8 50 11V
Pavo Musculo 10 8 50 11V
Pollo Higado 80 8 50 11V
Pavo Higado 80 8 50 11V
Pollo Rifion 80 8 50 11v
Pavo Rifion 80 8 50 11V
Pollo Grasa 20 8 50 11V
Pavo Grasa 20 8 50 11V
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Apéndice 111

ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS Y ANTEPROYECTOS DE LIMITES
MAXIMOS REVISADOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(adelantados al Tramite 5/8 del Procedimiento del Codex)

Dihidroestreptomicina/Estreptomicina

IDA: 0-50 pg/kg peso corporal (1997) IDA de grupo para los residuos combinados

de dihidroestreptomicina y estreptomicina.

Definicion de residuo: Suma de dihydroestreptomicina y estreptomicina.

Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Mdasculo 600 5/8(r) 52
Porcino Musculo 600 5/8(r) 52
Ovino Musculo 600 5/8(r) 52
Pollo Musculo 600 5/8(r) 52
Vacuno Higado 600 5/8(r) 52
Porcino Higado 600 5/8(r) 52
Ovino Higado 600 5/8(r) 52
Pollo Higado 600 5/8(r) 52
Vacuno Rifion 1000 5/8(a) 52
Porcino Rifion 1000 5/8(a) 52
Ovino Rifion 1000 5/8(a) 52
Pollo Rifion 1000 5/8(a) 52
Vacuno Grasa 600 5/8(r) 52
Porcino Grasa 600 5/8(r) 52
Ovino Grasa 600 5/8(r) 52
Pollo Grasa 600 5/8(r) 52
Vacuno Leche 200 T 5/8(a) 52
Doramectin

IDA: 0-0.5 pg/kg peso corporal (1995)

Definicién de residuo: Doramectin.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Porcino Musculo 5 5/8 52
Porcino Higado 100 5/8 52
Porcino Rifion 30 5/8 52
Porcino Grasa 150 5/8 52
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Apéndice IV

PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Retenidos en el Tramite 7 del Procedimiento del Codex)

Abamectin

IDA: 0-2 pg/kg peso corporal (1997)
Establecido para la suma de abamectin y (Z2)-8,9 isdbmero por la JMPR de 1997
Definicion de residuo: Avermectin Bla.

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Higado 100 7 47 10v, 111v
Vacuno Rifion 50 7 47 10V, 111V
Vacuno Grasa 100 7 47 10V, 111V
Carazolol

IDA: 0-0.1 pg/kg peso corporal (1994)
IDA basada en los efectos farmacol6gicos agudos del carazolol.
Definicion de residuo: Carazolol

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF

Porcino Mdsculo 5 1/ 7 38,43,52  7V,8V,91V,10I11,111V
Porcino Higado 25 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,111V
Porcino Rifon 25 7 38,43,52  7V,8V,91V,10I1,111V
Porcino Grasa/Skin 5 1/ 7 38,43,52 7V,8V,91V,1011,111V

1/ La concentracion en el punto de inyeccion dos horas después del tratamiento podria resultar en una
ingestion que supera la DRf. Por tanto, a menos que puedan adoptarse medidas adecuadas para asegurar que
los residuos en el punto de inyeccion no superen la DRf aguda, los usos del carazolol durante el transporte de
los animales al sacrificio no se conforman al uso inocuo del medicamento (522 reunion del JECFA).

Clortetraciclina/Oxitetraciclina/Tetraciclina

IDA: 0-30 pg/kg peso corporal (1998)
IDA de grupo para clortetraciclina, oxitetraciclina y tetraciclina.
Definicion de residuo: Compuesto originario, solo o combinado.

Especies Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF

Vacuno Mdsculo 200 45,47,50 9V, 10V, 111V

~

Porcino Mdsculo 200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Ovino Mdsculo 200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Aves Mdsculo 200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Pescado Musculo 200 T1/ 7 50 11V
Langostino Musculo 200 1/2/ 7 50 11V

gigante

Vacuno Higado 600 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Porcino Higado 600 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Ovino Higado 600 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Aves Higado 600 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Vacuno Rifdn 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Porcino Rifdn 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Ovino Rifidn 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
Aves Rifion 1200 7 45,47,50 9V, 10V, 111V
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Vacuno Leche 100 7 45, 47 9V, 10V, 111V
Ovino Leche 100 7 45, 47 9V, 10V, 111V
Aves Huevos 400 7 45, 47,50 9V, 10V, 111V

Véase también oxitetraciclina.

1/ Se aplica solo a la oxitetraciclina.

2/ Penaeus monodon. EI LMR actual del Codex para la oxitetraciclina, adoptado en 1997, es de 100ug/kg en
el camardn gigante.

Cifluthrin

IDA: 0-20 pg/kg peso corporal (1997)
Definicion de residuo: Cifluthrin

Especies Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 20 7 48 11V
Vacuno Higado 20 7 48 11V
Vacuno Rifion 20 7 48 11V
Vacuno Grasa 200 7 48 11v
Vacuno Leche 40 7 48 11V
Eprinomectin

IDA: 0-10 pg/kg peso corporal (1998)
Definicion de residuo: Eprinomectin Bla
Especies Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 100 7 50 11V
Vacuno Higado 2000 7 50 11v
Vacuno Rifion 300 7 50 11V
Vacuno Grasa 250 7 50 11V
\Vacuno Leche 20 7 50 11V
Flumequina

IDA: 0-30 pg/kg peso corporal (1997)
Definicion de residuo: Flumequina
Especies Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 500 7 42,48,54 11V
Porcino Musculo 500 7 42,48,54 11V
Ovino Musculo 500 7 42,48,54 11V
Pollo Musculo 500 7 42,48,54 11V
Trocha Musculo 500 1/ 7 42,48,54 11V
Vacuno Higado 500 7 42,48,54 11V
Porcino Higado 500 7 42,48,54 11V
Ovino Higado 500 7 42,48,54 11V
Pollo Higado 500 7 42,48,54 11V
Vacuno Rifidn 3000 7 42,48,54 11V
Porcino Rifi6n 3000 7 42,48,54 11V
Ovino Rifion 3000 7 42,48,54 11V
Pollo Rifion 3000 7 48, 54 11V
Vacuno Grasa 1000 7 48, 54 11v
Porcino Grasa 1000 7 48, 54 11V
Ovino Grasa 1000 7 48, 54 11v
Pollo Grasa 1000 7 48, 54 11V

1/ Musculo/piel en proporciones normales.
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Apéndice V

ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS Y ANTEPROYECTOS DE LIMITES
MAXIMOS REVISADOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Adelantados al Tramite 5 del Procedimiento del Codex)

Clenbuterol

IDA: 0-0.004 pg/kg peso corporal (1996)
Definicién de residuo: Clenbuterol.

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Leche 0.05 5 47 10V, 11VI
Neomicina

IDA: 0-60 pg/kg peso corporal (1996)
Definicién de residuo: Neomicina.

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Higado 15000 5r) 52

Vacuno Rifion 20000 5r) 52

Vacuno Leche 500 5@) 52

Foxim

IDA: 0-4 pg/kg peso corporal (1999)
Definicidon de residuo: Foxim

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 50 T 5 52
Porcino Musculo 50 T 5 52
Ovino Musculo 50 T 5 52
Caprino Musculo 50 T 5 52
Vacuno Higado 50 T 5 52
Porcino Higado 50 T 5 52
Ovino Higado 50 T 5 52
Caprino Higado 50 T 5 52
Vacuno Rifion 50 T 5 52
Porcino Rifion 50 T 5 52
Ovino Rifion 50 T 5 52
Caprino Rifidn 50 T 5 52
Vacuno Grasa 400 T 5 52
Porcino Grasa 400 T 5 52
Ovino Grasa 400 T 5 52
Caprino Grasa 400 T 5 52
Vacuno Leche 10 T 5 52

Porcine somatotropin

IDA: No especificada (1999)
Definicion de residuo: Not aplicable

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Porcino Musculo no especificado 5 52
Porcino Higado no especificado 5 52
Porcino Rifion no especificado 5 52
Porcino Grasa no especificado 5 52
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Tiamfenicol

IDA:  0-5 pg/kg peso corporal (1999)
Definicion de residuo: Suma de tiamfenicol y conjugados de tiamfenicol, medidos como tiamfenicol.

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Porcino Musculo 50 T 5 52
Pescado Musculo 50 T 5 52
Porcino Higado 100 T 5 52
Porcino Rifion 500 T 5 52
Porcino Grasa 50 T 5 52
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Apéndice VI
ANTEPROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(Retenidos en el Tramite 4 del Procedimiento del Codex)
Clenbuterol
IDA: 0-0.004 pg/kg peso corporal (1996)
Definicién de residuo: Clenbuterol.
Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Mdsculo 0.2 4 47 10VI, 11VI
Equino Mdsculo 0.2 4 47 10VI, 11VI
Vacuno Higado 0.6 4 47 10VI, 11VI
Equino Higado 0.6 4 47 10VI, 11VI
Vacuno Rifi6n 0.6 4 47 10VI, 11VI
Equino Rifion 0.6 4 47 10VI, 11VI
Vacuno Grasa 0.2 4 47 10VI, 11VI
Equino Grasa 0.2 4 47 10VI, 11VI
Deltametrin

Definicion de residuo: Deltametrin

IDA: 0-10 pg/kg peso corporal (1982) Establecida por la JIMPR de 1982.

Especies Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA CCRVDF
Vacuno Musculo 30 4 52
Ovino Musculo 30 4 52
Pollo Musculo 30 4 52
Salmén Musculo 30 4 52
Vacuno Higado 50 4 52
Ovino Higado 50 4 52
Pollo Higado 50 4 52
Vacuno Rifién 50 4 52
Ovino Rifi6n 50 4 52
Pollo Rifién 50 4 52
Vacuno Grasa 500 4 52
Ovino Grasa 500 4 52
Pollo Grasa 500 4 52
Vacuno Leche 30 4 52
Pollo Huevos 30 4 52
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Apéndice VII

ANTEPROYECTO DE ENMIENDAS AL GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES
(En el Tramite 3 del Procedimiento Acelerado del Codex)

Sustitayanse las definiciones de “musculo”, “leche” y “huevo” e introduzcase una nueva definicion de
“grasa” en el Glosario de Términos y Definiciones del modo siguiente:

Musculo: El masculo es el tejido esquelético de una canal o cortes de esos tejidos procedentes de una
canal que contiene grasa intersticial e intramuscular. El tejido muscular también podra incluir hueso,
tejido conectivo y tendones, asi como nervios y nodulos linfaticos en porciones naturales. No incluye
despojos comestibles o0 grasa que se pueden recortar.

Porcién del producto a la que se aplica el LMR: La totalidad del producto, sin huesos.

Grasa: El tejido adiposo que se puede recortar de una canal o cortes de una canal. Puede incluir grasa
subcutanea, omental o perirrenal. No incluye grasa intersticial o intramuscular de la canal o grasa de
leche.

Porcion del producto a la que se aplica el LMR: La totalidad del producto. En lo que se refiere a los
compuestos liposolubles, se analiza la grasa y los LMR se aplican a ésta. Cuando se trate de compuestos
en los que la grasa que se puede recortar es insuficiente para suministrar una muestra de ensayo
adecuada, se analiza la totalidad del producto (musculo y grasa sin hueso) y el LMR se aplica a la
totalidad del producto (por ejemplo, carne de conejo).

Leche: La leche es la secreciébn mamaria normal de animales lactantes que se obtiene de uno o0 mas
ordefios sin adiciones ni extracciones, y que se proyecta destinar al consumo como leche liquida o para
su elaboracion ulterior.

Porcion del producto a la que se aplica el LMR: Los LMR del Codex para los compuestos liposolubles
presentes en la leche se expresan para la totalidad del producto. Se considera que la leche tiene como
promedio un 4 por ciento de grasa.

Huevo: La porcion comestible fresca del cuerpo esferoide producido por aves hembras, especialmente
aves domeésticas.

Porcion del producto a la que se aplica el LMR: La parte comestible del huevo, incluida la yemay la
clara después de haber eliminado la cascara.

A reserva de la aprobacion como nuevo trabajo por la 472 reunidn del Comité Ejecutivo.
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Apéndice VIII
LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Sustancias respecto de las cuales se ha hecho un compromiso:

cefuroxima
pirlimicina

Sustancias afiadidas provisionalmente a la lista de prioridades a reserva de que se confirme la

disponibilidad de los datos

amoxicilina furosemida
amprolium nitroxinil
apramacina novobiocina
clorsulon oxiclozanida
coumafos oxitocina
eritromicina piperacina
florfenicol trimotoprim
ANEXO
Sustancias para las que se requieren patrocinadores
buparvacuona rafoxanida
clorfenvinfos salinomicina
homidium sulfatroxazola
monensin triflumurén

parvacuona



