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ALINORM 89/31

INTRODUCCION

1. La segunda reunion del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos se celebro del 30 de noviembre al 4 de diciembre de 1987 en Washington,
D.C., por cortesia del Gobierno de los Estados Unidos de América. La reunion fue presidida
por el Dr. Lester M. Crawford, Administrador, Servicio de Seguridad e Inspeccion de Ali-
mentos del Departamento de Agricultura de los EE.UU., pero durante el examen de los temas
12 y 13 ocupo la presidencia el Dr. Gerard Guest, Director del Centro de Medicina Veteri-
naria, FDA. Estuvieron presentes representantes y observadores de 40 paises y 12 organi-
zaciones internacionales.

2. La reunion del Comité fue precedida por la reunion de un Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras que tuvo lugar el 27 de noviembre de 1987
bajo la presidencia del Dr. Richard Ellis, Director, Division de Quimica, Servicio de
Seguridad e Inspeccion, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. El informe de
la reunion se presento a la Plenaria en el tema 9.

3. Se adjunta como Apéndice I al presente informe la lista de participantes en la
reunion, que incluye funcionarios de la FAO y la OMS.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1)

4. Abrid la Reuniodn el Dr. Frank Young, Comisionado de la Administracidn de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos, el cual dio la bienvenida a los delegados. El Dr.
Young puso de relieve la importancia de los acuerdos internacionales gobre los aspectos
tecnologicos y cientificos de la produccion y control de los alimentos que han influido
profundamente para que los consumidores se interesen en las cuestiones relacionadas con
los alimentos y el comercio internacional. Indico la necesidad de aunar los recursos
financieros y hacer un uso optimo de la capacidad cientifica disponible en muchos pafses
con el fin de establecer parametros internacionales aceptables para las sustancias quimi-
cas afadidas intencionalmente a los alimentos o presentes en ellos por contaminacion.

5. El Dr. Young confirmé la alta prioridad que el Gobierno de Estados Unidos estaba
asignando a la labor de los Comités del Codex y, en particular, al trabajo sobre residuos
de medicamentos veterinarios que realiza este Comité. E1 Dr. Young también aseguro a los
Delegados que el Gobierno de Estados Unidos seguiria apoyando las actividades de la Comi-
sion del Codex Alimentarius en los organos rectores de la FAO y la OMS. El texto completo
del discurso del Dr. Young se adjunta como apéndice II a este informe.

6. El Comité confirmé su punto de vista expresado en la primera reunion de que,
siguiendo las directrices para los Comités del Codex, la presente reunion estarfa cerrada
al publico y que se reunirian con los miembros de la prensa el 4 de diciembre.

DESIGNACION DEL RELATOR

7. El Comité designo al Dr. Dieter Arnold, de la Republica Federal de Alemania, para
que actuara como Relator de la Reunion.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2)

8. El Comité tuvo ante si el Programa Provisional para la reunidén (CX/RVDE 87/1). La
Delegacion de Estados Unidos propuso introducir un tema nuevo sobre la forma en que habran
de presentarse y publicarse los 1imites maximos del Codex (LMR) para los residuos de medi-
camentos veterinarios que habran de enviarse a los gobiernos para que hagan sus observa-
ciones de acuerdo con un procedimiento especifico.

.

9. El Presidente recordo al Comité que los temas 4 a 8 trataban de aspectos diferentes
de la elaboracion de recomendaciones del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos. Varias delegaciones indicaron que el tema 1l relativo a un cédigo de



practicas para el uso de medicamentos veterinarios también estaba estrechamente relacio-
nado con el tema 7 que trata de los principios de la buena practica veterinaria, y que,
por tanto, los dos temas deberian examinarse juntos.

10. El Comité tomé nota de que si bien los temas 4 a 8 trataban de las recomendaciones
del Codex sobre los residuos de medicamentos veterinarios en cuanto tales, el tema 11,

que trata del Codigo, tenia por fin servir de texto consultivo auxiliar. E1 Comité deci-
dio introducir un nuevo tema 8a que abarcara las conclusiones del Comité sobre los temas

4 a 8, y elaborar una serie de proyectos de recomendaciones, basadas en el informe de la

328 reunion del JECFA, que se enviarfan a los gobiernos para que hicieran comentarios.

El Comite decidio dejar el resto del programa sin cambios.

11. A peticion de la Delegacion de los Estados Unidos, el comité decidié examinar en
el tema 13 "otros asuntos’ la necesidad y viabilidad de formular un cédigo de practicas
sobre normas minimas para el registro de medicamentos y criterios para la determinacion
de residuos. 1/ Se propuso adoptar también una decision sobre qué organ1zac1on seria el
organo apropiado para elaborar dicho documento.

12, La Delegacion de Hungria propuso que el Comité considerara las posibilidades de
armonizar la aplicacion de factores de seguridad en el calculo de la IDA. E1 Comite
advirtio que esta cuestion podria tratarse en relacion con el tema 8a y, caso de ser
necesario, continuarse en el tema 13 "otros asuntos" (véase parrafos 93-100).

13.  Se aprobo el programa provisional asi enmendado.

ASUNTOS DE INTERES PLANTEADOS EN LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y EN OTROS COMITES
(Tema 3 a )

14, El Comité tuvo a la vista el Documento de Trabajo CX/RVDF 87/2.

Comision del Codex Alimentarius, 172 perfodo de sesiones (ALINORM 87/39)

15. El Comité observé que se habia informado a la Comisién sobre el trabajo efectuado
en su primera reunion y que se habian tomado decisiones sobre una serie de asuntos impor-
tantes (parr. 167).

16. Tambieén se habia informado a la Comision de que el Comité habia prestado una aten-
cion especial a los problemas de la zootecnia y los residuos de medicamentos veterinarios
en la region de Africa. La Comision habia apoyado firmemente una solicitud de que la FAO
y la OMS estudiaran la posibilidad de celebrar seminarios o talleres para asistir a los
paises africanos. También se habia tomado nota que se habian incluido los tripanocidas
en la lista de prioridades.

17. La delegacion del Senegal recordo que muchas delegaciones asistentes a la primera
reunion del Comité habian compartido las preocupaciones expresadas por los paises afri-
canos. La delegacion sugirio que se llevara adelante este asunto con propuestas concre-
tas. El Presidente del Comité confirmé que los futuros planes de trabajo incluirfan una
referencia a estos problemas especificos y 1llamé la atencion sobre la lista de las tripa-
nocidas que figura en CX/RVDF 87/3. El Comité decidic seguir examinando este asunto en el
tema 13 (vease parrs. 142-147).

1/ Se enmendo esta propuesta a fin de que el tema a tratar fueran las Directrices para el

establecimiento de un Programa de Reglamentacion del Control de Residuos de Medicamen-
tos Veterinarios en los Alimentos (véase parrs. 134-141).




Enmiendas al mandato

18. La Comisién habia considerado la solicitud de este Comité de enmendar la clausula
(b) del mandato, lo que en esencia significo reemplazar el término "limites maximos de
residuos" por el término 'niveles aceptables de residuos", dado que el concepto de LMR
seguido por el Comité de Residuos de Plaguicidas no era apropiado para los residuos de
medicamentos veterinarios. En el caso de medicamentos veterinarios, las consideraciones
de salud debian constituir un elemento determinante en el establecimiento de niveles para
los residuos. La Comisidén habia decidido que el término NAR podria producir confusion,
especialmente con el concepto de IDA, y que los niveles de residuos del Codex para medi-
camentos veterinarios debfan incluir la nocion de un 1imite maximo. La Comision no habia
aceptado enmendar la cliusula (b). La delegacion de la Republica Federal de Alemania
expreso su decepcion con la decision arriba mencionada y esta opinién fue compartida por
otras delegaciones. El Comité estuvo de acuerdo en que una decision sobre el concepto de
1imites de residuos para los medicamentos veterinarios asi como el término apropiado era
de importancia fundamental para definir el trabajo del Comité y en que estos asuntos
debian examinarse a fondo en los temas 5 y 8a del programa.

19. La Comision habia aceptado, sin embargo, el deseo expresado por este Comite de
formular métodos de analisis y toma de muestras y, por consiguiente, enmendé la clausula
(d). En este sentido, la Comision tambien habfa convenido en que tales metodos de analisis
y toma de muestras no necesitaban ser refrendados por el Comité del Codex sobre Metodos

de Analisis y Toma de Muestras. El Comité observo que las enmiendas arriba indicadas
serian incluidas en el Manual de Procedimiento.

20. Se informo al Comité sobre la opinion de la India de que este Comité debia examinar
las recomendaciones de la OMS de prohibir ciertos medicamentos en las medicinas humanas
por razones de salud publica y tener en cuenta tales recomendaciones al evaluar los resi-
duos de los mismos medicamentos a efectos de la medicina veterinaria. La opinion arriba
mencionada fue apoyada por varias delegaciones las cuales solicitaron que se hiciera esto
caso por caso.

21. El Comité estuvo de acuerdo con la sugerencia hecha por la delegacion de la Repu-
blica Federal de Alemania de que se considerara en el tema 13 "Otros Asuntos' la necesi-
dad de establecer una lista de medicamentos cuyo uso en la medicina veterinaria debia
prohibirse por razones de salud publica.

22. El Comité tomo nota de las recomendaciones hechas por la Comision al Comité sobre
Residuos de Plaguicidas, segin fueron .formuladas por el Comite sobre Principios Generales
(parr. 153), y convino en aplicarlas en sus propias actividades cuando procediera. Tales
recomendaciones se referfian al establecimiento y aplicacién de los LMR tomando en cuenta
las buenas practicas agricolas, consideraciones de salud y la importancia de cada producto
en el comercio internacional.

23. El Comité remitié a su Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Toma
de Muestras una peticion de Egipto de formular métodos confirmativos para métodos de
rutina sencillos. También tomé nota de una solicitud de China de expresar los residuos
y los contaminantes sobre la base del producto entero y convino en tomar esto en cuenta
al decidir sobre el nivel de residuos recomendado con arreglo al tema 5.

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas - 192 reunion (ALINORM 87/24A)

24, El Comité observo que el Comite del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR)
habia solicitado: (a) que se le mantuviera informado sobre los trabajos emprendidos por
este Comite sobre las sustancias que se utilizaran también como plaguicidas, y (b) que la
Secretar{a formulara medidas para evitar la duplicacion de trabajos sobre sustancias mul-
tifuncionales. El Comité convino en que, como primer paso, se debia solicitar de la



Secretaria del CCPR la preparacién de una lista de los plaguicidas que el CCPR ya habia
examinado en relacién con su uso en los animales productores de alimentos y de cuales-
quiera LMR al respecto y otros posibles niveles recomendados ya establecidos o en examen
para estas sustancias. Varias delegaciones se mostraron firmemente partidarias de que se
mantuviera un intercambio regular de informacion pertinente entre los dos Comiteés y soli-
citaron a la Secretaria que tomara las medidas oportunas a tal fin.

Método recomendado de toma de muestras para determinar los residuos de plaguicidas en los
productos carnicos de reses y aves para fines de inspeccion

25. Se inform6 al Comité de que el CCPR estaba examinando el documento arriba indicado
con la idea de combinar los textos finalizados con un documento analogo sobre productos
vegetales que ya habia sido publicado en la Parte V de la Guia sobre Plaguicidas. Se
inform6é al Comité de que estaba revisando el documento teniendo en cuenta las observaciones
de los gobiernos y qué se enviarfa a este Comité apenas fuera finalizado. Para evitar
demoras adicionales, a causa del calendario de reuniones de ambos Comités, se pidio al
Presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Analisis'y Toma de Muestras que
solicitara observaciones por correspondencia sobre el documento. El Comité pidié que se

le mantuviera informado de las novedades al respecto. _ -

Directrices sobre ensayos relativos a los residuos de plaguicidas para proporcionar datos
para el registro de plaguicidas y el establecimiento de limites maximos para los residuos.

26. .E1 Comité tomo nota de que la Parte II de las directrices arriba indicadas trataba
de los alimentos de origen animal. Las Directrices habilan sido publicadas recientemente
por la FAO y podian obtenerse solicitandolas.

CUESTIONES DE INTERES PLANTEADAS A RAIZ DE LAS ACTIVIDADES DE LA FAQO Y LA OMS (Tema 3b)

27. El Comité tuvo ante si el documento de trabajo CX/RVDF 87/3 que contiene breves
informes sobre las actividades de la FAO, la OMS y las actividades conjuntas FAQO/OMS,
de interés para la labor de este Comite.

Actividades conjuntas

a) " Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)

28. El Comité tomo nota de que la 322 reunién del JECFA habla sido dedicada exclusiva-
mente a la evaluacion de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y
convino en volver a examinar esta cuestion con arreglo al tema 4 del programa.

b) Reuniones Conjuntas FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR)

29, El representante de la OMS informo sobre las actividades de la JMPR relacionadas
con el establecimiento de limites maximos para residuos (LMR) de plaguicidas. Los LMR
establecidos por la JMPR se basaban en las buenas practicas agricolas (BPA); la evaluacion
toxicoldgica no se consideraba por s sola al establecer LMR para residuos en productos
especificos, aunque la evaluacion toxicologica si desempefiaba un cierto papel, debido aque
no se establecfan LMR para los plaguicidas para los cuales no se hablan establecido IDA. -

30. S1 era dificil estimar la ingestion de residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos, era todavia mucho mas dificil en el caso de los residuos de plaguicidas debido
a que el numero de productos que contenfan residuos de plaguicidas era mucho mayor que el
de productos que contenlan residuos de medicamentos veterinarios. A pesar de las difi-



cultades, la JMPR habia reconocido cada vez mas la necesidad de estimar las ingestas de
residuos de plaguicidas relacionadas con la IDA. En consecuencia, por recomendacion de la
JMPR, la FAO y la OMS habian convocado una reunion en octubre de 1987 para examinar la
mecanica de esta actividad. En pocas palabras, se convino en hacer una clasificacion de
mas a menos perceptibles, para eliminar los pesticidas que preocupan en la etapa mas
temprana posible con el minimo esfuerzo. A los niveles mas perceptibles, los calculos
podrian efectuarse en el ambito internacional utilizando datos regionales sobre la
ingestion de alimentos. A los niveles menos perceptibles, los calculos podrian efectuarse
solo en el ambito nacional. Estas recomendaciones se aplicarian en lo posible, en 1la
reunion de la JMPR de 1988.

Actividades de la FAO

a) Direccion de Produccion y Sanidad Animal

31. El Representante de la FAQO presento el informe siguiente: "E1 Programa de la FAO

de Control de la Tripanosomiasis en Africa continuara y se prevé que se aplicaran anual-
mente .en Africa mads de 30 millones de dosis de tripanocidas. Se estan reconociendo cada vez
mas los problemas de triponosomiasis en otros continentes (Asia y la America Latina) , y
por tanto podria aumentar el uso de tripanocidas en algunos paises. La Divisidn Mixta de
FAO/OIEA ha realizado un estudio sobre el destino de los medicamentos tripanocidas en el
ganado, Uno de sus objetivos es determinar las tasas de acumulacion en los organos y la
duracion de la actividad de los residuos. Otros medicamentos veterinarios de importancia
para las actividades de la FAO se encuentran dentro de los grupos principales siguientes:

1. Vacunas veterinarias

2. Antibioticos

3. Antihelminticos

4. Insecticidas y acaricidas

Los principales intereses de la FAO con respecto a las vacunas veterinarias se
refieren a su eficacia y seguridad tanto para los animales como para el hombre. Algunas
sustancias inactivantes, coadyuvantes y antibioticos empleados en la preparacion de las
vacunas pueden crear problemas de residuos. Se utiliza un enorme numero de antibioticos,
antihelminticos, insecticidas y acaricidas. Si estos medicamentos se utilizan de acuerdo
con las recomendaciones de los productores, y bajo supervision veterinaria, el riesgo de
residuos puede ser minimo, pero la mayorfa de los paises en desarrollo tropiezan con
problemas a nivel de los serviclos veterinarios, y a nivel de los granjeros la situacion
es mucho peor."

32. El Representante de la FAO hizo referencia a las consideraciones especiales que
deben tenerse en cuenta al debatir las cuestiones de residuocs de medicamentos veterinarios:

"Estan produciéndose nuevos preparados de muchos medicamentos en formas que pueden

incrementar el riesgo de residuos. Se trata, entre otros, de los siguientes
preparados:

- preparados de accion prolongada (tetraciclina);

- productos insecticidas y antihelminticos, que liberan lentamente la sustancia
activa;

- preparados vertibles.



La eliminacion de las partes no utilizadas de los medicamentos, particularmente de los
insecticidas, si no s controla en forma apropiada, puede hacer que los animales se vean
expuestos a niveles peligrosos de esos compuestos. Como consecuencia de ello pueden
acumularse elevados niveles de residuos en los tejldos de los animales, o en casos mas
graves, producir una mortalidad considerable. Aun las fuentes de suministro de agua
pueden estar expuestas a un elevado riesgo."

33. Se indico que se habla solicitado a la Direccion AGA de la FAO que se hiciera cargo
de dos asuntos durante el proximo bienio (1988/89):

"1. El examen de técnicas seguras de elaboracion de carnes a los efectos de pre-
. venir la diseminacidén de las principales enfermedades tales como la fiebre
aftosa, la peste porcina africana, etc.

2. El examen del uso de estimuladores del crecimiento para la produccidn pecuaria.

Debido a las limitaciones presupuestarias previstas para el proximo biennio, la FAO habia
decidido celebrar en 1988 una sola consulta de expertos (en tecnicas de elaboracion de
carnes para prevenir la diseminacion de las principales enfermedades contagilosas).
Lamentablemente no fue posible celebrar la conferencia sobre el otro tema importante que
tenfa mayor interés directo para este Comite."

34, El Representante de la FAO sugiric que si habfa alguna otra organizacidén interesada
en celebrar la consulta de expertos sobre determinados agentes estimuladores del creci-

| miento, la FAO apoyarla dicha reunion en la medida que lo permitieran los limitados
recursos disponibles. )

b) Direccion de Industrias Pesqueras (FII)

Y 35. Se informo al Comité de que la Direccion arriba indicada estaba preparando un
documento de trabajo sobre un Codigo de Practicas para la Acuicultura para la proxima
reunion del Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP). Si bien no se conocia aun
en que medida el documento abordaba las cuestiones de los medicamentos veterinarios, el
Comité expreso su gran interés en esta labor y la probable necesidad de una colaboracion
muy estrecha. Ofrecio su ayuda al CCFFP. :

Actividades de la OMS

a) Informacion sobre medicamentos veterinarios

36. El Comité expreso su reconocimiento al Dr. Dunne de la Dependencia de Farmacia de
la OMS por la informacion facilitada sobre los medicamentos veterinarios en su carta
informativa sobre notificaciones de las autoridades encargadas de la reglamentacion de los
medicamentos. Se hizo notar que el Boletin de Informacidén sobre Medicamentos de la OMS,
habfa sido elevado a la condicion de publicacion oficial de la OMS.

CUESTIONES PLANTEADAS A RAIZ DE LAS ACTIVIDADES DE OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
(Tema 3c)

37. El Comité tuvo anti sI el documento CX/RVDF 87/4 que contenia informacion sobre
cuestiones de interés para el Comité facilitada por las siguientes organizaciones inter-
nacionales: Oficina Internacional de Epizootias (OIE), Consulta Técnica Internacional sobre
el Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR)), la Federacion Internacional de Lecheria
(FIL), la Asociacion de Quimicos Analistas Oficiales (AOAC), y el Instituto Internacional




de Sanidad Animal (AHI) (Addendum 1). También estuvieron representadas otras organiza-
ciones internacionales que presentaron resumenes de sus actividades segun se indica a
continuacion:

Oficina Internacional de Epizootias (OIE) - Consulta Técnica Internacional sobre el
Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR)

38. El observador de la OIE reiteré las observaciones expresadas en el documento
CX/RVDF 87/4 e informo acerca de la aplicacion de la Resolucion No. XI, adoptada por la
S54a Reunion General del Comité Internacional de la OIE en mayo de 1986, en la que un
grupo de trabajo habla preparado un programa de informacion sobre el registro de medica-
mentos veterinarios. Este programa habia sido aprobado por la 552 Reunién General de la
OIE el 22 de mayo de 1987. '

39. De acuerdo con este programa, y tal como lo presenté el representante de la OIE,
se habla encomendado a un grupo de expertos la labor de redactar directrices minimas sobre
lo siguiente:

a) prodeéimientos de aprobacion del uso de los medicamentos veterinarios;
b) seguridad, eficacia y controles de calidad de los medicamentos veterinarios;

c) formularios para la notificacion de los efectos adversos de los medicamentos
veterinarios.

40. El observador de la OIE indicé ademas que la organizacion estaba interesada en
mejorar las medidas de control del registro de medicamentos veterinarios, especialmente
en los palses en desarrollo, y en coordinar de manera mas eficaz las actividades en los
paises desarrollados. El observador de la OIE anuncio un seminario sobre los problemas
relacionados con el uso de hormonas somatotropicas, que habla de celebrarse poco despues
del Seminario General de la OIE en mayo de 1988 en Paris.

41, La delegacidén de Noruega refiriendose a las actividades de la OIE en materia de
registro de medicamentos sobre las que se habia informado al Comité, dijo que deberian
tenerse en cuenta al examinar la propuesta de los Estados Unidos respecto a las Directrices
sobre Criterios para el Registro en el marco del tema 13 (Otros Asuntos). La delegaciodn
considero que habla que examinar si dichas Directrices constitufan objeto del mandato del
Comite. El observador de la OIE explico que la OIE desempeiiaba las funciones de

secretaria para la Consulta Técnica Internacional sobre el Registro de Medicamentos
Veterinarios y que era la organizacion oficial responsable de la divulgacion de la
informacion sobre estos asuntos.

42, La delegacion de Francia declard que la ITCVDR habla puesto en practica las
resoluciones de la Tercera Consulta en lo que respecta a la divulgacion de informacion e
iba a publicar un boletin en colaboracion con la OIE. La delegacion indico que la Cuarta
Consulta de la ITCVDR se esperaba celebrar en Australia en 1988.

Federacion Internacional de Lecheria (FIL)

43, El observador de la FIL resumié las actividades del Grupo A4 que se estaba

ocupando de los residuos y contaminantes en la leche y productos lacteos. Se esperaba que.
el primer proyecto de monografia sobre "Residuos y contaminantes en la leche y productos
lacteos" estuviera ultimado a principios de 1988. También informo al Comité de que el
Grupo E47 habla preparado un compendio con descripciones detalladas de los meétodos de



analisis para los antibidticos presentes en la leche y los productos licteos que se podia
ya obtener.

Asociacion de Quimicos Analistas Oficiales (AOAC)

44, El observador de la AOAC hizo referencia al informe que figura en el documento
CX/RVDF 87/4. Ademas, el observador analizd el protocolo para la realizacion de los
estudios en colaboracion entre laboratorios que se hablan acordado en una reunion de
expertos de organizaciones gubernamentales e internacionales. En el informe del Grupo
Especial de Trabajo sobre Métodos de .Analisis figuran detalles adicionales sobre esta
labor (Vease el tema 9).

Industrias de Sanidad Animal (AHI/FEDESA) -

45. El observador de las organizaciones que representan a las industrias de sanidad
animal hizo referencia al informe de la primera reunion del Comité e informé a éste de
que, desde entonces, las asoclaciones comerciales europeas de fabricantes de medicamentos
veterinarios habian establecido una nueva federacion (la FEDESA) que representaba a la
mayoria de las asociaciones comerciales de Europa. Mediante la cooperacidén con otras
asociaciones de la industria de Estados Unidos, Japon, Canada y Australia se unificaria en
el futuro, la participacion de la industria en la labor de este Comite y del JECFA,
Declaro que la industria se habia congratulado de haber podido proporcionar informacion
técnica al JECFA para la evaluacidén de las hormonas anabolicas y el cloranfenicol en su
328 reunioén.

46. El observador de las organizaciones que representa a las industrigs de sanidad
animal expreso también las opiniones siguientes:

a) La seleccion de compuestos para evaluacion con caracter prioritario deberia
efectuarse ajustandose plenamente a los "Criterios para el establecimiento de
niveles maximos para residuos" acordados por este Comiteé. Deberfia considerarse
la conveniencia de establecer un Grupo de Trabajo encargado de examinar la Lista
de Prioridades. '

b) La industria reafirmo su ratificacion de la necesidad de establecer un nuevo
Comité Mixto de Expertos distinto del JECFA (parr. 174 de ALINORM 87/31), con
el aporte cientifico de la industria, segun convenga.

c¢) El CC/RVDF deber{a persistir en su determinacion de que la reglamentacion de
los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos se base unicamente
en la evaluacion objetiva de los datos cilentIficos por expertos. E1 CC/RVDF
deberfa openerse a las prohibiciones de productos basadas en las mal definidas
"demandas de los consumidores” o "condiciones economicas".

Comunidad Economica Europea (CEE)

47. El observador de la CEE present6 el siguiente informe sobre las actividades de
interés para el Comité que se detallan a continuacion:

"De conformidad con los objetivos del Tratado de la CEE, la Comunidad tiene la tarea
de asegurar la libre circulacion, dentro de la Comunidad, tanto de los productos
medicinales veterinarios como de los alimentos de origen animal. Hay un volumen
considerable de legislacion adoptada obligatoria para los Estados Miembros de la *
Comunidad."




Resumen de las disposiciones legislativas vigentes

Productos medicinales veterinarios

"Las Directivas del Consejo 81/851/EEC y 81/852/EEC han armonizado extensivamente
los criterios para autorizar la comercializacion de productos medicinales veterina-
rios dentro de la Comunidad. De conformidad con las directivas, se rechazara toda
la solicitud de autorizacion, si el uso del producto medicinal veterinario pudiera
dar lugar a residuos que puedan representar un riesgo para la salud de los consumi-
dores. Los Estados Miembros son responsables de aplicar los criterios de la
Comunidad, pero existen también varios procedimientos para coordinar las decisiones
nacionales por conducto del Comité de Productos Medicinales Veterinarios y su grupo
de trabajo sobre inocuidad de los residuos.

Tras la entrada en vigor de la Directiva 87/22/EEC el 12 de julio de 1987, toda
solicitud de comercializar productos medicinales veterinarios derivados de la bio-
tecnologia debe ser sometida al procedimiento de coordinacion a nivel Comunitario
antes de ser autorizada por un Estado Miembro. Este procedimiento también se aplica
con caracter voluntario para otros productos medicinales de alta tecnologla."

Aditivos para piensos

"En la definicion de la Comunidad de aditivos para pilensos se incluyen varias
sustancias medicinales utilizadas en dosis subterapéuticas con fines profilacticos
o de estimulacion del crecimiento, entre ellos determinados antibidticos y cocci~
diostaticos. De acuerdo con la Directiva 70/524/EEC, no se puede utilizar ningtn
aditivo dentro de la Comunidad, a menos que haya sido autorizado por la Comunidad
y esté incluido, en una lista positiva de aditivos autorizados. Se denegara la
autorizacion, que especifica las condiciones detalladas del uso, si tal uso del
aditivo presenta riesgos para la salud de los consumidores."

Agentes anabolicos

"A partir del 1.1.1988, las Directivas 81/602/EEC y 85/649/EEC prohiben en la
Comunidad el uso de hormonas anabolicas para estimular el crecimiento. Desde el

12 de enero de 1988 se permite el uso de estradiol 17B, testosterona Yy progesterona
para una gama limitada de indicaciones terapéuticas. La Directiva 85/358/EEC
contiene disposiciones detalladas para el control de los residuos hormonales. La
Decision de la Comision, de 14 de julio de 1987, se refiere a los métodos que han
de utilizarse para detectar los residuos de sustancias con accién hormonal o tiro-
statica (87/410/EEC)."

Control de los residuos

"La Directiva 86/469/EEC prevé el establecimiento de un sistema detallado para la
vigilancia de los residuos. De conformidad con la Directiva 83/90/EEC sobre las
carnes frescas y la Directiva 85/397/EEC sobre la leche, la Comunidad debe
establecer tolerancias espec{ficas para la presencia de todas las sustancias tera-
péuticas en estos productbs y se estan examinando disposiciones analogas para los
huevos."

"Un grupo de trabajo sobre inocuidad de los residuos esta proporcionando a la
Comision asistencia cient{fica y tecnica en la preparacion de las propuestas
necesarias. Hasta la fecha, el grupo lia hecho recomendaciones con respecto al
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cloranfenicol, las sulfonamidas y los nitrofuranos. Se encuentran en fase avanzada
los trabajos sobre Dapsona, los benzimidazoles, dimetridazol y trimetroprim. Entre
las sustancias seleccionadas para darles prioridad em el futuro figuran los demas
nitroimidazoles, el ivermectin, los antibioticos y antihelmInticos. E1 grupo ha
terminado ademas el proyecto de directrices para el uso de medicamentos veterinarios
en el pescado, las cuales se distribuiran en breve para fines de consulta."

COMPENDIOC DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS PARA LAS AMERICAS (Tema 3d)

48. El Comité tuvo ante sI el compendio arriba citado en el documento CX/RVDF 87/5,
Partes I y II y las observaciones de los gobiernos en el adendum I al mismo.

49, En la primera reunion del Comiteé -se habia examinado brevemente la propuesta presentada
por varios palses miembros en el sentido de que se realizara un estudio de los medicamentos
veterinarios permitidos en cada uno de los pafses. El1 Comité habia reconocido que dicho
estudio pudiera ser una tarea dificil debido al enorme numero de sustancias y al numero am
mayor de preparados utilizados en los distintos palses (parr.123 de ALINORM 87/31).

50. Se inform6 al Comité de que se estaba preparando y se habia terminado casi de compilar
un compendio de medicamentos veterinarios para las Americas. E1 Comité expresé su interés
por el compendio y habla aceptado el amable ofrecimiento de la delegacion de los Estados
Unidos de poner ejemplares a disposicion del Comité para su informacion (parx. 125 de
ALINORM 87/31).

51. La delegacion de los Estados Unidos habia distribuido la Parte I del Compendio
Interamericano en abril de 1987 (CX/RVDF 87/5) y habia pedido observaciones sobre la uti-
lidad de dicho compendio para el Comité. Se habianrecibido respuestas, a la carta
circular, de Cuba, Francia, Ghana, Irlanda, Polonia, Reino Unido y Estados Unidos. La
delegdcion de Estados Unidos habia reconocido todas las observaciones en un documento para
someterlo a debate en la segunda reunion (Documento de Sala No. 2; CX/RVDF 87/5, Addendum
I), e indicé que las observaciones recibidas de los distintos palses eran, en general, muy
positivas; aunque muchos paises se reservaron de hacer observaciones hasta que hubieran
recibido la Parte II. '

52. Por carta circular (CX/RVDF 87/5 - Parte II; septiembre de 1987), la delegacion de
Estados Unidos envio un ejemplo de la Parte II del Compendio Interamericano que contenia
los productos registrados de Bolivia. Otro ejemplo adicional de la Parte II del Compendio
relativo a los Estados Unidos se distribuyo a los delegados in inglés solamente en la
segunda reunion del CC/RVDF.

53. La delegacion de Estados Unidos se mostrs partidaria de que se elaborara un
compendio internacional de medicamentos veterinarios y opiné que dicho compendio seria
sumamente util para todos los palses miembros de la Comision del Codex Alimentarius y para
los organismos internacionales interesados.

54. El Comité felicito a los Estados Unidos por la excelente labor realizada y considero
la posibilidad de complementarla con otros estudios. En vista del tiempo y recursos
considerables necesarios para establecer compendios nacionales analogos, el Comité

recomendo que se hiciera uso especialmente de la Parte I del compendio que proporcionaba
informacion util sobre los servicios encargados del control de los medicamentos veterinarios
'y facilitaba el contacto con autoridades nacionales. El Comité reconocioc que la compilacion
de compendios nacionales era actividad ajena a su mandato, pero animo a los palses miembros
a que considerasen la posibilidad de elaborar sus propios compendios. A este respecto, el
Comite éxpresé su reconocimiento a la delegacion de los Estados Unidos por poner a disposi-
cion los programas de computadores y la base de datos pertinentes de su propio compendio.

¥
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EXAMEN DEL INFORME DE LA 3228 REUNION DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS
ALIMENTARIOS (Tema 4)

55. El Comité tuvo ante s el informe resumido y las conclusiones de la 3228 reunion
del Comite Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), que figura en el
documento CX/RVDF 87/6, asl como las observaciones hechas al respecto por Irlanda
(documento de sala no. 5). El Comité tuvo también a su disposicidn una copia del borra-
dor final completo del informe todavia por editar presentado como documento de sala no. 4.
El informe fue presentado por los miembros de la Secretarfa Mixta de la 322 reunion del
JECFA, doctores J.L. Herrman (OMS) y A.W. Randell (FAO).

56. El Comité observo que el informe del JECFA contenfa dés secciones principales; la
primera relacionada con los principios generales para la evaluacion de residuos de
medicamentos veterinarios presentes en los alimentos, y la segunda dedicada a la evalu-
acion de seis sustancias especificas seleccionadas de una lista de prioridades elaborada
en la primera reunion del Comité. En cuanto a las consideraciones generales, el Comité
tomo nota también de que el JECFA habia decidido utilizar las definiciones de "medicamento
veterinario" y "residuo de medicamento veterinario" adoptadas por el Comité en su primera
reunion.

57. En el informe se detallaba la informacion requerida para la evaluacion de medica-
mentos, que comprende los siguientes aspectos: caracter{sticas generales; modalidades de
uso; caracteristicas farmacologicas; criterios analiticos para la deteccion y cuantifi-
cacion de residuos; metabolismo y farmacocinética; datos toxicoldgicos y estudios sobre
reduccion de residuos. También se indicaba la forma en que se evaluarian los datos, y el
método de estimacion, las ingestas diarias admisibles (IDA) y los niveles aceptables de
residuos (NAR). El Comité tomo nota de que para las sustancias hormonalmente activas
consideradas por el JECFA, la evaluacion se habfa realizado solamente sobre la base de su
uso como agentes estimuladores del crecimiento, aunque el JECFA conocla su uso para fines
terapéuticos de otra Indole. El Comité tomé nota también de que el examen de estas
sustancias se basaba en su uso en las especies bovinas.

58. E1l JECFA habia propuesto también la siguiente definicion de nivel aceptable de
residuos:

"Por nivel aceptable de residuos de un medicamento veterinario en los alimentos se
entiende la mayor concentracion aceptable de residuos en los alimentos. Se
determina en funcion de la IDA establecida por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios y de las ingestas estimadas de los alimentos en cuestion

y se ajusta segin sea necesario en consonancia con las buenas practicas veterinarias
y agropecuarias y métodos analiticos practicos." s

E1l JECFA habia convenido en examinar esta definicion de trabajo juntamente con las otras
soluciones alternativas al establecimiento de NAR.

59. Al examinar el informe del JECFA, la delegacion de la Republica Federal de Alemania
planteé la cuestion de las repercusiones de la decisidon relacionada con el cloranfenicol,
sefialando que si bien no pod{a establecerse una IDA, la no fijacion de un NAR dejaba un
interrogante en cuanto a las recomendaciones que podrian hacerse a los gobiernos sobre la
forma de controlar los residuos de medicamentos veterinarios acerca de los cuales, como en
el caso del cloranfenicol, no se disponia de informacion suficiente que pudiera utilizarse
para evaluar su inocuidad. La delegacion de Francia sefialo que muchos de los principios y
conceptos sobre toxicologla de los alimentos relativa a los residuos se hallaba aiun un fase
de desarrollo; por ello, en muchos casds, no se llegaria a conclusiones formales.



Sin embargo, cuando se observara una carencia inaceptable de datos se abordaria de forma
diversa la evaluacién. La comprension de esta situacion ayudarfa a entender mejor los
problemas en cuestion y probablemente a resolverlos de manera apropiada.

60. La delegacion de los Paises Bajos propuso que se aplazara el examen del informe de
la 322 reunion del JECFA hasta que el documento final pudiera ser ampliamente distribuido
y los expertos nacionales hubieran expresado sus opiniones. El1 Comité convino en tomar en
cuenta este punto al debatir sobre el tema 8a. )

61. El observador de la CEE manifesto, con referencia a las conclusiones del JECFA sobre
las hormonas, que en la Comunidad existian'leyes especificas relacionadas con el uso de
hormonas, y que la Comunidad Europea y los Estados Miembros estaban sujetos a esta legis-
lacion. Los consumidores europeos se oponlan al uso de hormonas como agentes anabolicos

y pedian carne de animales que no habian sido sometidos a ese tratamiento. La respuesta

de la Comunidad a esta demanda de los consumidores en relacion con los alimentos que in-
gieren y a la atencion que esperan ha sido la prohibicion del uso de estas hormonas como
agentes anabdlicos. Se incluyen aqui cualesquiera sustancias que ejerzan una accion
estrogena, androgena o gestagena, y las sustancias tirostdticas. En consecuencia, ni la
CEE ni sus Estados Miembros podrian aceptar niveles de residuos para estas sustancias que
hayan sido utilizadas para engorde, ni animales, ni carne o productos carnicos provenientes
de animales asi tratados.

62. La delegacion de Suecia hizo referencia al documento de sala n9. 11 que habia sido
distribuido y declaro que en su pals la situacion era analoga, y que la prohibicion se
extendfa también a las sustancias carcindgenas.

EXAMEN DE UN DOCUMENTO DE TRABAJO SOBRE PROCEDIMIENTOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y APLICACION
(ACEPTACION) DE NIVELES RECOMENDADOS POR EL CODEX PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
EN LOS ALIMENTOS (Tema 5)

63. El Comite tuvo ante si el documento de trabajo arriba indicado que habfa sido pre-
parado por la Secretaria (CX/RVDF 87/7). El documento proporcionaba informacion de fondo
sobre tres temas que requerian una decision del Comité: (1) Definiciodn y mandato, (2) Tipo
y naturaleza de los niveles recomendados para los residuos y (3) Procedimientos de
elaboracion y aceptacion. También esbozd enmiendas al Manual de Procedimiento ya adoptado
por la Comision en su 172 periodo de sesiones que se incluirfan en la actual Sexta
Edicidn, e hizo propuestas detalladas sobre las relaciones de trabajo con otros Comites
del Codex (Anexos 1y 2), El Comité confirmo estas relaciones de trabajo.

Definiciones

64. El Comité confirmé el concepto de que el establecimiento de recomendaciones del
Codex para niveles de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos deberia
basarse principalmente en una evaluacion de inoculidad derivada de los datos toxicologicos
y tener en cuenta, ademas, las buenas practicas en el uso de los medicamentos veterinarios
y clertos otros factores, entre ellos los métodos de analisis disponibles. E1 Comité
convino con la decision de la Comision en que los niveles de residuos deberian incluir una
nocion de limite maximo. ’

65. A la luz de estas consideraciones, el Comitée examino las definiciones de "1imite
maximo para residuos" y "nivel aceptable de residuo” contenidas en el documento de debate,
junto con las definiciones propuestas en el informe del JECFA y en el Glosario de Términos
elaborado por la delegacion del Canada (CX/RVDF 87/8).
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66. El Comiteé concluyo lo siguiente en relacion con la definicion de recomendaciones
del Codex sobre niveles de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos:

- que los niveles toxicologicamente inocuos eran el criterio determinante;

- que las buenas practicas para el uso de los medicamentos veterinarios se uti-
lizarian para reducir esos niveles, cuando procediera, sin desalentar el
desarrollo de productos con una toxicidad inferior;

~ que habia que examinar la disponibilidad de métodos practicos para determinar
dichos niveles bajos;

- que habfa que examinar la importancia de los metabolitos, y otras fuentes de
sustancias consideradas residuos conforme a la definicion del Codex;

- que habla que considerar otros aspectos, tales como los elementos alérgenos y
otros aspectos inmunolégicos y problemas de resistencia;

- las repercusiones del control reglamentario de los alimentos de origen animal
en el comercio internacional.

67. El Comité acordo adoptar la definicion siguiente:

"Por'nivel maximo para residuos’ (NMR) se entiende la concentracién maxima de
residuos resultante de la utilizacién de un medicamento veterinario que la
Comisidén del Codex Alimentarius recomienda como legalmente permisible o reconoce
como aceptable dentro o en la superficie de un alimento.

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos que se consideran exentos de riesgos
toxicologicos directo o indirecto para la salud humana.

Se establece en base a una IDA o, cuando ello no es posible por falta de conoci-
mientos cientificos suficientes, en base a una IDA temporal que se funda en otro
factor de inocuidad.

Se toman en consideracion factores como la mejorade la resistencia, el potencial
alérgeno y otros posibles efectos colaterales indeseables, ya sean directos o
indirectos en la salud humana.

El NMR puede reducirse para tener en cuenta los residuos que derivan de alimentos
de origen vegetal y/o del medio ambiente. También puede reducirse para ajustarse
a las buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios en la medida en que
existen metodos analiticos practicos. La concentracion se expresa por referencia
al peso del producto fresco."

68. El Comité reconocid que la expresion "nivel maximo para residuos" y la sigla
"NMR" eran similares a las utilizadas en relacién con los residuos de plaguicidas.
Convino en que si bien esta definicion era diferente a la utilizada para definir los
limites para residuos de plaguicidas en los alimentos, ello no crearla confusiones. Se
tenia entendido que el CCPR volveria tal vez a definir su propia definicion. (Vease el
Apéndice III).

69. Como la definicion indicada arriba tendria que incluirse en el Manual de Procedi-
miento como una de las definiciones para los fines del Codex Alimentarius, se acordo
remitirla a los goblernos para que formularan observaciones junto con la definicion de



"buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios", y examinar ambas definiciones
en la proxima reunion a la luz de las observaciones de los gobiernos. Estas definiciones
serfan sometidas después a la Comisidon en su 182 periodo de sesiones para su adopcion.
Las definiciones también serian remitidas al JECFA. '

Procedimientos para la elaboracion de NMR

70. El Comité examino la propuesta de un procedimiento de elaboracion de los niveles
maximos para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos presentada en el
documento de trabajo, propuesta que se basaba en los procedimientos de elaboracion de los
1imites maximos para residuos de plaguicidas (Sexta Edicion del Manual de Procedimiento).
El Comité observo que, si bien el procedimiento comprendia ocho tramites, constitufa un
procedimiento acelerado en ciertas condiciones, ya que los tramites 6 y 7 podian ser

omitidos si lo acordaba una mayoria de dos tercios de la Comision.

71, La delegacion de Australia expreso su preocupacion respecto de que el procedimiento
arriba indicado no permitir{a a la Comisidén actuar en forma expedita para recomendar NMR
para sustancias que suscitaban preocupacion por razones de salud publicay que se necesitaria
demasiado tiempo para hacer frente a los trabajos atrasados. En consecuencia, la
delegacion presenté propuestas para un procedimiento abreviado. La opinidn de Australia
fue compartida por otras delegaciones y el Comité decidié examinar mas a fondo ambas
propuestas.

72, Varias delegaciones se mostraron favorables a la propuesta de Australia. Otras
expresaron la opinion de que el procedimiento vigente era efectivamente un procedimiento
acelerado y permitia ademas hacer un examen mas completo en los casos cuando ello fuera
necesario. La Secretaria explico que, después de que este Comité hubiera tomado umna
decision respecto al procedimiento, a la luz de las observaciones de los gobiernos, el
procedimiento de elaboracidén seleccionado por el Comité deberla ser sometido a la
Comision por conducto del Comité sobre Principios Generales para que lo adoptara e
incluyera en el Manual de Procedimiento. E1 Comité llegé a la conclusién de que deberia
solicitarse a los gobiernos que examinasen cuidadosamente los dos procedimientos propuestos
que figuran en el Apéndice IV y presentaran sus observaciomes por escrito en la proxima
reunion de este Comite.

Procedimientos de aceptacion

73. Se informé al Comité de que el procedimiento de aceptacion propuesto en el
documento de trabajo se ajustaba a los procedimientos de aceptacion de los LMR para los
plaguicidas, y que debfa prestarse atencién a aspectos especificos relacionados con el
ambito de aplicacion indicados en dicho trabajo.

74. Varias delegaciones pidieron que se les informara sobre la forma en que podrian
aceptarse los NMR para productos cocinados o elaborados de otra forma, en vista de que
los NMR estaban expresados por definicion, referidos al producto fresco. E1 Presidente
del Comité sugirio que o bien cada uno de los palses podria formular factores de
conversion apropiados aplicables a los alimentos elaborados, o que el Comite podria
considerar en el futuro la formulacion de tales factores.'

75. El Comité examiné también si los NMR deberian aplicarse a los alimentos de
produccion nacional y a los importados, o sGlo a los alimentos importados. Este aspecto
suscito especial preocupacion en relacidon con los productos que contenfan residuos de
medicamentos veterinarios no permitidos o cuyo uso se exige en el pafs importador. E1
Comité llegé a la conclusion de que los gobiernos debian examinar mas a fondo los
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procedimientos de aceptacion propuestos que figuran en el Apéndice V, y que después de un
nuevo examen a la luz de las observaciones que se reciban, los procedimientos propuestos

podrian someterse a la Comision junto con el procedimiento de elaboracidn propuesto.

76. El Comité observo que la aceptacion completa de los NMR implicaba que se aplicarian
de igual modo a los alimentos de produccidén nacional y a los importados, mientras que _

la aceptacion limitada se aplicaba mas especificamente a los productos importados. No
obstante, era importante reconocer en este contexto que en el Codigo de Etica para el
Comercio Internacional de Alimentos se especificaba que las restricciones aplicadas a ;os
productos importados no deberian ser mayores que las aplicadas a los alimentos de pro-
duccion nacional.

EXAMEN DEL INFORME SOBRE LA ELABORACION DEL GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES (Tema 6)

7. El Comité tuvo anti s el documento de trabajo CX/RVDF 87/8.- Un glosario de
términos propuesto para que lo examinara el CC/RVDF, preparado por la delegacion del
Canada.

78. Al presentar el tema, la delegacién del Canadd recordo que en su primera reunion,
el Comite habia expresado el criterio de que el acuerdo sobre la terminologia y defini-
ciones generalmente aceptadas facilitaria 1a labor del Comite y serviria de orientacion
para los organismos encargados de la reglamentacion. La delegacidon expreso su reconoci-
miento a las delegaciones que habian hecho observaciones constructivas sobre el primer
borrador del glosario. Estas observaciones se habian incorporado en la version actual del
glosario que contlene cuatro secciones espécificas. Se pidio al Comité que examinara los
terminos incluidos en el documento.

79. Varias delegaciones opinaron que algunas de las definiciones diferian de las
definiciones de los mismos términos formuladas en otros textos del Codex o no concordaban
con la terminologia internacionalmente reconocida y que habia que eliminar esas
discrepancias. El Comité expreso su reconocimiento a la delegacion del Canada que se
ofrecié a continuar su trabajo en el glosario de términos propuesto y animo a los paises
miembros a que hicieran observaciones sobre el texto actual. Se pididé a la Secretaria que
ayudase a armonizar estas definiciones con las definiciones en uso del Codex. La
delegacion del Canada pidio que las observaciones fueran enviadas antes del 12 de febrero
de 1988 y contuvieran la informacidn siguiente:

- la definicion completa del Codex propuesta para examen, incluida una referencia, y
- una declaracion sobre la forma en que esta definicion alternativa seria mas util para

los fines del CC/RVDF.

80. El Comité convino en que el examen de las definiciones de "niveles maximos para
‘residuos" y "buenas practicas en el uso de los medicamentos veterinarios'" se haria por
separado respecto del glosario de terminos (véanse los temas 5y 7). Se acordd que el
texto revisado del glosario de terminos propuesto se distribuirfa antes de la siguiente
reunion del Comite.

EXAMEN DEL CONCEPTO DE '"BUENAS PRACTICAS VETERINARIAS EN EI. USO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS" (Tema 7)

81. El Comité tuvo para su examen el documento CX/RVDF 87/9 sobre el tema arriba
indicado que habfa sido preparado por la delegacion de los Palses Bajos en cooperacion con
la OMS, y las observaciones al mismo de Irlanda y el Reino Unido. El documento fue
presentado por la delegacion de los Palses Bajos, quien declaré que el control eficaz de
los residuos comenzaba cuando el medicamento era aprobado para el mercado, y que el
documento se basaba en ese enfoque. Sin embargo, el documento no se paraba en la simple
definicion y contenia directrices para el registro y comercializacion de los medicamentos
veterinarios.



82. El Comité expreso su reconocimiento a la delegacion de los Paises Bajos y a la OMS,
por el contenido del documento.

83. Refiriéndose al documento, la delegacion del Reino Unido llamo la atencion sobre
cuestiones adicionales de seguridad ambiental e inocuidad de los productos para los
trabajadores de las explotaciones agricolas que pudieran hallarse expuestos durante largos
periodos de tiempo a salpicaduras, nubes de rociado o emanaciones de medicamentos durante
su aplicacion. El representante de la FAO, refiriendose a los problemas del registro y:
comercializacion de los medicamentos veterinarios en los paises en desarrollo, declaro
que una directriz formulada conforme a los lineamientos del presente documento seria
informacion Gtill para los servicios veterinarios de esos palses, y seflalé que dicha
informacion podria incorporarse en el manual para el establecimiento de servicios
veterinarios que estaba elaborando la FAO,

84. La Secretaria llamo la atencion sobre las responsibilidades del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias que, en principio, no estipulaba recomendaciones

relativas a las medidas de seguridad para la manipulacidn de los productos quimicos por
los trabajadores. Estas cuestiones eran competencia del Programa Internacional Conjunto

OMS/PNUD/OIT sobre Inocuidad de las Sustancias Quimicas.

85. El Comité acogio la propuesta formulada por varias delegaciones de separar las
cuestiones contenidas en el documento y examinar una posible definicion concisa de "buenas
practicas en el uso de medicamentos veterinarios" teniendo en cuenta la definicion
propuesta en el Glosario de Términos (CX/RVDF 87/8) y también las definiciones de "buenas
practicas ganaderas y buenas practicas veterinarias", segun fuera necesario. Convino en
que las buenas practicas en el uso de los medicamentos veterinarios constituian solamente
un aspecto de las otras dos definiciones y que este Comité s6lo necesitaria definir las
buenas practicas en relacion con el control de los residuos.

86. A peticion del Presidente, se convoco un pequefio grupo de trabajo (Canada, Irlanda,
Swazilandia, Reino Unido, Republica Federal de Alemania y Estados Unidos) para que
examinara las definiciones disponibles. -El1 Grupo de Trabajo propuso el siguiente proyecto,’
que fue aceptado por el Comité como base para debates ulteriores:

"Por"buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios" (BPMV) se entiende el
uso oficialmente recomendado o autorizado, aprobado por las autoridades nacionales,
de medicamentos veterinarios en condiciones practicas de forma que quede la canti-
dad minima practicable de residuos toxicologicamente aceptable."

87. Como esta definicion era esencial para la labor futura del Comiteé, éste decidio
pedir a los gobiernos que formularan observaciones al respecto y examinaran luego, en su
proxima reunidn, dicha definicidén junto con la definicién de NMR. (Veanse parrs. 64-69 y
Apéndice III).

88. A propuesta de la delegacion de los Palses Bajos, el Comité convino en enmendar el
titulo del documento objeto de.examen como sigue: "Buenas practicas en el registro y
comercializacion de medicamentos veterinarios". El Comité llego a la conclusion de que el
documento contenia cuestiones parecidas a las que habia propuesto la delegacion de los
Estados Unidos en relacion con el examen de un Codigo de Practicas o texto de directrices
(véase el parr.11). El Comité convino en que dichas cuestiones trascendian de su mandato
y, en realidad, del mandato del Programa de Normas Alimentarias, y remitic el documento
revisado (vease el Apéndice XII) a la OIE, que se habia ofrecido amablemente a seguir
elaborando el texto en cooperacion con las dependencias pertinentes de la FAO y la OMS y
teniendo en cuenta las observaciones hechas durante la reunion. E1 Comité expreso el
deseo de que se le mantuviera informado de los progresos que se hicieran al respecto.
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ENCUESTA SOBRE ESTUDIOS DE INGESTAS (Tema 8)

\

89. El Comité records que, en su primera reunion, habia analizado brevemente la necesidad de
examinar estudios de ingestas dietéticas en el contexto de su trabajo y estudiar las
actividades internacionales ya en marcha en materia de estudios de ingestas dieteticas
(parrs. 199-202 de ALINORM 87/31). El Comité habla aceptado la amable oferta de la

‘delegacion de los Estados Unidos de recopilar los datos disponibles en los paises

miembros de la Comisién del Codex Alimentarius sobre las ingestas dieteticas de residuos
de medicamentos veterinarios (parr. 203 de ALINORM 87/31). La delegacion de Estados
Unidos habia elaborado un cuestionario para recopilar dichos datos, y por carta circular
(CL 1987/3; enero de 1987), se pidio a los Gobilernos que participaron en la primera
reunion del CC/RVDF, y a las organizaciones internacionales interesadas, que presentaran
los datos segun se ilustraba en el cuestionario.

90. Se recibieron respuestas a la circular de los palses siguientes: Australia,
Dinamarca, Egipto, Irlanda, Italia, Japon, Nueva Zelandfa, Noruega, Suecia, Tailandia,
Reino Unido y Estados Unidos. Toda la informacion recibida se reunié en dos documentos
para examinarla en la presente reunion (CX/RVDF 87/10, documento de sala n® 8; CX/RVDF
87/10, documento de sala n2 3). La delegacion de los Estados Unidos dio las gracias a
todos los palses que hablan presentado respuestas.

91. La delegacion de los Estados Unidos pidié a la Secretarfa informacidn adicional
sobre la recomendacion de la JMPR de que la FAO y la OMS prosiguieran, a traves de los
cauces apropiados, la elaboracion de directrices para permitir a los gobiernos realizar
estimaciones de las posibles ingestas de residuos de plaguicidas que pudieran compararse
con las IDA. Se informo al Comité de que en octubre de 1987 se habia reunido en Ginebra
un grupo de expertos en esta materia y que se publicar{an el informe y otras directrices
formuladas en esa reunion. Se sefialo que el cuestionario original para la recopilacién
de datos era tal vez algo complicado y, por tanto, la delegacion de los Estados Unidos
convino en simplificarlo antes de volverlo a enviar a todos los palses, para facilitar
la evaluacién de los datos.

92. El Comité acordé continuar realizando la encuesta de datos sobre ingestas dieteticas
por un afio mds, puesto que el Comité no estaba aun en condiciones de comenzar de hecho a
evaluar los datos procedentes de los.estudios sobre ingestas dietéticas, y debido a que
seria conveniente recabar informacion adicional de los paises que aun no habian respondido
al cuestionario. La delegacion de los Estados Unidos dijo que estaba dispuesta a

proseguir la encuesta por un afio mas.

EXAMEN DE DETERMINADAS OTRAS CUESTIONES RELACIONADAS CON LA ELABORACION DE NMR
RECOMENDADOS POR EL CODEX (Tema 8a)

93. El Comité recordo que habia convenido anteriormente en la reunion presentar este
tema adicional con la intencidn de examinar el formato para expresar los limites maximos
recomendados por el Codex para los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos,
y de examinar también las recomendaciones para las seis sustancias evaluadas por el JECFA
en su 322 reunion.

94. El Comité considero que era importante decidir en una etapa temprana de sus trabajos,
el formato en que deblan presentarse estas recomendaciones a los gobiernos en el marco del
procedimiento de elaboracion, para que formularan sus observaciones y publicarse luego una
vez adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius.

95. El Comité convino en que el formato debia contener los siguientes detalles:



+

1. Nombre del medicamento veterinario
2. Ingesta diaria admisible del medicamento (en la forma establecida por el JECFA)
3. Producto (por ejemplo: misculo de bovino) - NMR
Producto (por ejemplo: higado de bovino) - NMR
, 4. Definicion del residuo para el cual se establecio el NMR
5. Referencias de métodos de analisis recomendados (si los hubiere)
6. Referencias a los informes del JECFA
7. Referencias a publicaciones anteriores del Codex

96. El Comité decidié que los niveles recomendados para residuos, para las seis
sustancias contenidas en el informe resumido y conclusiones de la 322 reunion del JECFA
(CX/RVDF 87/6), debian someterse al examen de los gobilernos para que formularan sus
observaciones en el Tramite 3, debidamente enmendados de acuerdo con las decisiones del
Comité respecto a la terminologfa. El Comité convino también en que esta decision no
impedir{a que el Comité prosiguiera su examen del procedimiento de elaboracion. Los ante-
proyectos de NMR figuran en el Apéndice VI de este informe.

97. El Comite tomo nota de que ello permitirfa a los goblernos preparar sus observaciones
a la luz de este informe, asl como del informe del JECFA, una vez que éste hubiera sido
publicado oficialmente en la Serie de Informes Teécnicos de la OMS.

98. Al examinar las notas explicativas de las recomendaciones del JECFA, varias
delegaciones solicitaron una explicacion de la supuesta ingestion de 500 gramos de carne
por una persona de 70 kilogramos (nota 4), a la luz de las observaciones efectuadas por
la delegacion de los Estados Unidos en el sentido de que para calcular los NMR debia ’
aplicarse como regla general una ingestion dietética de 500 gramos de productos de origen
animal en total (excluyendo huevos y leche). Varias delegaciones preguntaron si esta
cantidad reflejaba correctamente los habitos dietéticos mundiales, puesto que éstos varia-
ban ampliamente. Al referirse a la nota, la Secretarfa explicé que éste era un enfoque
pragmatico pero conservador, basado en el consumo superior al promedio de los palses de
mayor consumo de carne. El Comité estuvo de acuerdo con el enfoque adoptado por el JECFA
en la presente situacioén, y reconocié que quiza deber{a modificarse a la luz de nuevos
datos sobre ingestas dieteticas y con respecto a determinados productos y, en particular,
para tener en cuenta ingestas extremas.

99. Refiriendose a los proyectos de NMR propuestos por el JECFA, la delegacion de Suecia
considero que era importante tener en cuenta los metabolitos en los NMR. Se sefiald que
éstos hablan sido expresados especificamente en los NMR en el caso del acetato de trem-
bolona, y que los metabolitos habian sido considerados durante la evaluacion de todas las
sustancias. La delegacion de Suecia opind que ademis de la consideracién de los productos
frescos, era necesario examinar los metabolitos que se formaban durante la elaboracion
ulterior de los alimentos de origen animal.

100. La representacion de la OMS informo al Comité de que los residuos vinculados
constitufan una cuestion que debia ser examinada por el JECFA. El Presidente afiadid que en
el caso de ciertas sustancias, podfan formarse productos de transformacion incluso durante
el proceso de fabricacion de un producto medicinal (como serfa la formacion de isémeros de
la clorotetraciclina durante la fabricacién de pildoras).

EXAMEN DE LOS METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS: INFORME DE UN GRUPO ESPECIAL DE
TRABAJO (Tema 9)

101.  El Presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Toma de
Muestras, Dr. R. Ellis (EE.UU.) informo sobre los resultados de su primera reunién,
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celebrada el 27 de noviembre de 1987 con ocasion de la segunda reunidn del CC/RVDF.
Estuvieron presentes delegados y observadores de Australia, Canada, Republica Popular de
China, Cuba, Republica Federal de Alemania, Irlanda, Palses Bajos, Nueva Zeland{a,
Polonia, Suecia, Suiza, Reino Unido y los Estados Unidos, funcionarios de la Secretaria
Conjunta FAO/OMS y observadores de la Asociacion de Quimicos Anallstas Oficiales (AOAC).
El Presidente y la Secretaria Conjunta FAO/OMS habian informado al Grupo de Trabajo de su
condicion frente al Comité y de su mandato. Subrayaron la funcién e importancia del Grupo
de Trabajo para formular criterios, elaborar métodos de andlisis y toma de muestras para
la determinacion de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y la identifi-
cacion de métodos de analisis que cumplan estos criterios respecto a los compuestos de
interés para el CC/RVDF.

102. El Grupo de Trabajo habia analizado dos documentos de trabajo preparados de acuerdo
con las orientaciones dadas por el Presidente. Con respecto al primero, "Criterios para
metodos analiticos" hubo una amplia aceptacion del documento, elaborado como marco para
criterios generales. Se convino en que se elaborar{an tres aspectos adicionales en el
documento: cuestiones relacionadas con el uso de normas internas mas explicitas para
métodos de analisis, observaciones sobre equipos de ensayo comerciales para obtener
informacidén relativa a las caracteristicas de funcionamiento de dichos procedimientos y a
la disponibilidad comercial de los reactivos necesarios, y el papel de los materiales de
referencia estandar para la validacion de los métodos de analisis para compuestos de interés
para el CC/RVDF y evaluados por el JECFA. El Grupo de Trabajo habia subrayado también la
necesidad de caracterizar los métodos de analisis por sus atributos para dar la mas amplia
consideracion al alcance de los métodos de analisis que habfa de examinar el Grupo de
Trabajo para sustancias especificas de interés para el CC/RVDF. Este documento se distri-
buira como documento de trabajo para la proxima reunidén de este Comité.

103.  En relacioén con el segundo documento de trabajo "Toma de Muestras para el Control
de los Residuos de Medicamentos Veterinarios" (que se distribuira como documento de

trabajo para la proxima reunién de este Comité), el Presidente sefialé que se habia logrado
una amplia aceptacion de los conceptos generales presentados. Se decidié modificar el
titulo para indicar que los procedimientos de toma de muestras se elaboran para determinar
los niveles de residuos en los alimentos. En consecuencia, se enmendo el titulo en "Toma
de Muestras para la Determinacion de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos". De este modo se subrayaba la actitud del Grupo de Trabajo a armonizar las
actividades emprendidas por comités del Codex afines tales como el CCPR. El Grupo de
Trabajo habia convenido en perfeccionar algunas definiciones técnicas sobre la toma de
muestras para el documento de trabajo y, despues de obtemer el acuerdo del Grupo de Trabajo,
presentarlas a la Delegacion del Canada para su inclusion en el Glosario de Términos
elaborado por el CC/RVDF (véase el Tema 6). E1 Grupo de Trabajo habia decidido aprovechar,

"cuando procediera, las instrucciones para toma de muestras adoptadas por el CCMAS y los

documentos que esta examinando el CCPR para asegurar la uniformidad y armonizar en la
medida practica posible los procedimientos de toma de muestras entre los Comités del Codex.

104. El Comité convino en que se recabaran observaciones sobre ambos documentos y se incor—
poraran luego en los respectivos documentos de trabajo que habr{an de ser examinados por
el Grupo de Trabajo y mas tarde por el CC/RVDF en su tercera reunion, para su adopcidn.

105. El Comité convino con el Grupo Especial de Trabajo en que la publicacién de métodos
de analisis para los compuestos de interés para el CC/RVDF se consideraba importante de

cara a sus actividades. Se acordo que, independiente del lugar y la fecha en que se
publicaran los metodos, generalmente debian distinguirse por sus caracteristicas de
funcionamiento mas bien que por su uso, a fin de facilitar su seleccidn por las autoridades
nacionales de acuerdo con su condicion y requisitos. Se tendrian en cuenta las experiencias



y mecanismos del CCPR y otros comités del Codex para publicar los métodos, inclusive en
periodicos reconocidos, con objeto de asegurar que se tuviera el mas amplio conocimiento
posible de dichos métodos. E1 Comité acordo también con el Grupo de Trabajo que la
indicacion de métodos de referencia serfia una consideracion importante en tales publica-
ciones para las sustancias consideradas como importantes para el CC/RVDF.

106. El1 Grupo de Trabajo habia identificado como asunto de alta prioridad la formulaciodn
de criterios para métodos de referencia destinados a ser utilizados en la resolucion de
controversias internacionales, y encomendo la responsabilidad de redactar dichos criterios
a las delegaciones de Australia, Palses Bajos y los Estados Unidos. También se acordo alta
prioridad a criterios especificos que pueden aplicarse a los analisis para hallar residuos
de cloranfenicol.

107. El Grupo de Trabajo acordo siete puntos de estudio. Los documentos de trabajo
correspondientes constituirian parte de la labor de su proxima reunion. Se prepararian
documentos sobre los temas siguientes: 1) definicion de las expresiones'"limite de
deteccion" y "1imite de determinacion", a cargo de Australia, Palses Bajos, Reino Unido y
los Estados Unidos; 2) resumen de los principios generales para evaluar metodos de analisis,
que habria de preparar los Estados Unidos; 3) trabajo asignado a la Republica Federal de
Alemania de unificacién de los criterios para evaluar los métodos de analisis examinados
por el JECFA en su 322 reunion, o que estdn incluidos en el Manual de Procedimiento y en
los dos  documentos de trabajo examinados por el Grupo de Trabajo; 4) un documento en el

que se decriban los procedimientos y atributos para clasificar los métodos de analisis, que
habian de preparar los Estados Unidos; 5) un documento sobre consideraciones acerca de la
utilizacion de materiales de referencia estandar en la validacion de los métodos, que
habian de preparar los Paises Bajos y los Estados Unidos; 6) un proyecto de definiciones

de términos técnicos utilizados en la toma de muestras, que habian de preparar los Estados
Unidos, y 7) un proyecto de criterios especificos sobre métodos de referencia, que habia

de preparar Australia en colaboracion con los Palses Bajos y los Estados Unidos.

108. El Comité acepto la sigﬁiente recomendacion del Grupo Especial de Trabajo:

1) Recabar informacion sobre la elaboracion de planes de toma de muestras estadfs-
ticas para programas de control de residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos, con ayuda de la Secretarfia Conjunta FAO/OMS (coordinado por el
Reinc Unido con asistencia de Australia y los Paises Bajos). El Grupo de
Trabajo tendra en cuenta estos datos al concluir su documento de trabajo sobre
métodos de toma de muestras para la determinacion de los residuos de medica-
mentos veterinarios en los alimentos.

2) Pedir a la Secretaria que distribuya un documento que habra de preparar la
delegacion de los Estados Unidos, sobre los principios generales para la
evaluacién de los métodos de analisis.

3) Obtener informacion de los palses miembros sobre medios preferidos para publicar
los métodos de analisis disponibles para sustancias de interés para el CC/RVDF
y evaluados por el JECFA. Este objetivo se alcanzarlia mediante una carta
circular por conducto de la Secretaria.

4) Continuar las actividades del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras.
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EXAMEN DE LA 1LISTA DE PRIORIDADES DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN
EVALUACION (Tema 10)

109. E1 Comité tuvo a la vista el documento de trabajo CX/RVDF 87/11, que se habla
distribuido como documento de sala, referente a la lista de prioridades de los medica-
mentos veterinarios que requieren evaluacién. El Comité recordd su decision de re-
examinar la lista de prioridades en cada reunion, a la luz de las observaciones de los
gobiernos y las organizaciones internacionales. Se habfa distribuido una circular (CL
1987/12) con la lista de prioridades establecida por el Comité en su primera reunion y los
criterios para la seleccion de medicamentos veterinarios para los cuales han de establecer-
se niveles aceptables de residuos (parr. 150 de ALINORM 87/31).

110. Se recibieron respuestas a esta circular de Australia,-Canadé, Cuba, Francia,
Irlanda, Noruega, Polonia, Suecia, Tailandia, el Reino Unido y los Estados Unidos de
América. Tal como fue resumido en el documento arriba indicado, el Presidente del Comite
indico que en las observaciones se apoyaba en general la lista de prioridades indicada en
el parr. 169 de ALINORM 87/31.

111. El Comité decidié retener las clases de medicamentos indicados en la lista

anterior, excepto el cloranfenicol y los agentes estimuladores del crecimiento (anabolicos)
los cuales habfan sido examinados por el JECFA (véase el Tema 4). No obstante, el Comite
decididé enumerar en cada clase las sustancias espec{ficas que consideraba que debian ser
evaluadas lo antes posible por el JECFA. El Comité reafirmo los criterios de seleccion
(parr. 150 de ALINORM 87/31) y decidié suministrar informacién de acuerdo con estos
criterios para su inclusion en el informe. También acordd que cualesquiera propuestas
futuras para inclusidn en la lista de prioridades debian ir acompaﬁadas'de una breve
declaracion que abordara los criterios de prioridad segin correspondiera.

112, La delegacion de China propuso que se incluyera en la lista un gran numero de
sustancias, igual que en las propuestas sometidas al Comite en su primera reunion.

113. La delegacion de Australia propuso que se examinara la clase de los benzimidazoles
y en particular se incluyera el albendazol en la lista de prioridades. Se ofrecio a
suministrar datos de apoyo (véase el Apendice VIII). Esta propuesta fue apoyada por
varias delegaciones y aceptada por el Comite.

114. La delegacion de Sénegal expreso su pesar de que el JECFA tuviera que limitar. el
nimero de compuestos para evaluacidn en su 322 reunidn Yy Propuso que no se agregaran
nuevos compuestos a la lista. El Comité indicé que ahora habla mas informacion sobre los
tripanocidas frecuentemente utilizados. La delegacion de Senegal, apoyada por otras
delegaciones de la region de Africa, confirmé que dos sustancias, a saber, el diminazeno
y el isometadio, eran de maxima importancia. El Comité decidié incluirlas en la lista de
prioridades.

115. Varias delegaciones propusieron que se incluyera la oxitetraciclina en la lista de
prioridades, debido principalmente a la incidencia de fenomenos de resistencia multiple.
Las delegaciones de los Estados Unidos y Francia informaron al Comité de que se estaban
realizando estudios de la incidencia de resistencia y propusoc que esta sustancia fuera
incluida después que se tuvieran los resultados. Esta propuesta fue apoyada por las
delegaciones de Botswana y Senegal.

116. La delegacion de los Palses Bajos propuso que se afiadiera el ivermectIn en la lista
de prioridades, propuesta que fue apoyada por varias delegaciones. La delegacidn de Irlanda
identifico el ivermectin como medicamento al que habfa que prestar atencién en el futuro
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por razones de su amplio uso, gran potencia y lentitud de eliminacion. Esta delegacion
informé al Comité de que el uso de ivermectin estaba autorizado en la mayoria de los
palses europeos. Otras delegaciones opinaron que se estaban examinando a fondo los
medicamentos que contenian ivermectin y se estaban estableciendo las condiciones para su
uso inocuo. El Comité examiné como tema general la cuestion de si la lista de prioridades
debia limitarse al nimero de sustancias que podian ser evaluadas probablemente por un
comite de expertos en una reunion (unas 10-12 sustancias) o si debia ser mas extensa. E1
Comité estuvo de acuerdo sobre esta ultima opcion, siempre que se cumplieran los criterios
de seleccion.

117. En consecuencia, el Comité sefialo las peticiones hechas por las delegaciones de
Polonia y la Republica Popular de China para que se evaluara el dietilestilbestrol.

118. La delegacion de Dinamarca recordd al Comité el largo debate sostenido sobre los
¢-lactamos en su primera reunion. Dicha delegacion informo al Comité de que estaba
examinando la conveniencia de proponer la evaluacion de los @-lactamos en la proxima
reunion, ya que las investigaciones cientificas se hallaban ya en fase avanzada. El
Comité decidicé afiadir una declaracion de apoyo como apéndice al informe de la presente
reunion.

119. El Comité acordo establecer la siguiente lista revisada de prioridades:

Sulfonamidas, (sulfametazina, sulfatiazol)

Nitrofuranes (furazolidona, nitrofurazona)

Nitroimidazoles (dimetridazol, ipronidazol, ronidazol y metronidazol)
‘Quinoxalina-di-N-6xidos (carbadox, olaquindox)

Tripanocidas (diminaceno, isometamedio)

Bencimidazoles (albendazol)

120. El Comité reiterd su decision de reexaminar y, de ser necesario, revisar las priori-
dades en cada una de sus reuniones a la luz de las observaciones de los gobiernos y las
organizaciones internacionales.

CONSIDERACION DE UN ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL USO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS (Tema 11)

121. El Comité tuvo ante si el documento CX/RVDF 87/12, que contenfa el texto del ante-
proyecto de Coédigo citado preparado por el Reino Unido. El1 documento fue presentado por
la delegacion del Reino Unido, quien sefialo que el borrador se basaba esencialmente en un
Codigo que estaba aplicandose ya en el Réeino Unido, y que estaba dirigido a los granjeros.
Si fuere necesario, seria preciso elaborar una segunda parte del codigo de asesoramiento

a los veterinarios. Se estaba realizando una encuesta sobre el uso del Codigo, destinada
a obtener informacion sobre su aplicabilidad, lo que podrfa llevar a su vez a la introduc-
cion de enmiendas al Codigo.

122,  La delegacion del Reino Unido declaré que el proyecto de codigo reflejaba la
situacion reinante en su pals con respecto a la distribucién y aplicacién de medicamentos
veterinarios, gran parte de los cuales es administrada por los granjeros, pero sefialo que
otros palses podrian tener un sistema mas restrictivo. La delegacion del Reino Unido
opino que las secciones 3 a 10 del proyecto de c6digo podrian constituir la base para una
definicion de buena practica ganadera.

123, La delegacion de la Republica Federal de Alemania expresd reservas respecto a varios
aspectos de la filosoffa en la que se inspiraba el documento preparado por la delegacion del
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Reino Unido. Algunoé puntos de especial preocupacion fueron que:

~ podla suscitarse la impresion de que se asignaba a los granjeros una responsa-
bilidad excesiva para la inocuidad de los medicamentos veterinarios, mientras
que la principal responsabilidad deberia mas bien recaer en los veterinarios,

- los medicamentos, tales como vacunas, hormonas y la mayoria de las sustancias
incluidas en las listas de prioridades sometidas por los gobiernos de los paises
miembros, deberian ser administrados a los animales exclusivamente por los
veterinarios, después de un diagndstico concienzudo,

- 1las sustancias tales como las mencionadas arriba solo deberian obtenerse
mediante recetas o directamente de los veterinarios,

~ entre los medicamentos utilizados hasta la fecha figuraba un importante numero
de sustancias potencialmente peligrosas para las cuales - como en el caso del
cloranfenicol - el JECFA tal vez no pueda asignar los respectivos IDA y/o NMR,
y que tales sustancias nunca deber{an dejarse en manos de personal no debida-
mente cualificado,

- podrian derivarse riesgos especlales de un diagnostico y tratamiento inadecuados
de enfermedades contagiosas de animales.

124, La delegacion de la Republica Federal de Alemania expreso la esperanza de que el
Comite considerase medidas destinadas a: '

- promover el uso adecuado de medicamentos (por ejemplo, la dosificacion adecuada
de medicamentos eficaces y cuidadosamente seleccionados, despues del diagnostico
de un experto),

- limitar a lo necesario el uso de medicamentos, con el objeto de evitar en la
medida de lo posible la formacion de residuos,

- reducir los residuos inevitables a niveles inocuos y, cuando fuere apropiado, a
los niveles mas bajos posible.

125. El Comité tomo nota de un error en la traduccion al francés, y decidié que debia
utilizarse el término "médicament" en lugar del término "drogue”.

126. Varias delegaciones expresaron la opinion de que no todas las disposiciones
contenidas en el actual proyecto de codigo eran aplicables a nivel mundial, y que podrian
crearse dificultades a los gobiernos en el documento finalizado.

127. La delegacion de Italia considerd que no se tenlan suficientes conocimientos acerca
de la distribucion y administracion de medicamentos veterinarios en los distintos palses
miembros, y propuso que se procurara informacion apropiada al respecto. Para facilitar la
evaluacién de dicha informacion, la delegacion de Italia propuso un formato de cuestionario
relacionado con el registro, fuente de distribucion, almacenamiento, requisitos de pres-
cripeion, administracion y control de los periodos de suspensién.

128. El Comité agradecic a la delegacion del Reino Unido por haber preparado el documento
y concluyo que la elaboracion de este documento era un aspecto importante, pero convino en
que posiblemente no formaba parte del mandato del Comite. El Comité tomé nota de que
algunos aspectos de este Codigo podian estar relacionados con el anteproyecto de Codigo
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de Practicas para el Registro y Comercializacidén de Medicamentos Veterinarios, que el
Comité habia remitido a la OIE para su ulterior elaboracidon (véase parr. 88). Convino en
que un Codigo de Practicas sobre el Control del Uso de Medicamentos Veterinarios para
satisfacer los requisitos de los NMR segufa siendo un tema importante que merecia
consideracion. Pidio a la delegacion del Reino Unido que preparara un anteproyecto de
dicho codigo, que abarcara todos los aspectos relacionados con las buenas practicas
veterinarias y ganaderas, pero que estuviera redactado en términos generales, de manera
que pudiera aplicarse en todas las circunstancias.

OTROS ASUNTOS (Tema 12)

129. En vista del considerable niumero de puntos incluidos en el tema, el Comité decidid d
invertir el orden de los temas y considerar el tema 12 original, "Programa de trabajos y
asignacion de tareas" despues de "Otros asuntos".

Lista de compuestos cuyo uso se prohibe en la medicina veterinaria

130. La delegacion de la Republica Federal de Alemania propuso que el Comité examinase

la cuestion del establecimiento de una lista de los compuestos cuyo uso no debiera
permitirse en la medicina veterinaria. Tal lista podria incluir, por ejemplo, los estil-
benos o hidrocarburos clorados. Era importante llegar a un acuerdo mundial especialmente
para las sustancias que tenfan un impacto ambiental. La delegacion de Suecia quiso ampliar
la lista para abarcar las sustancias teratogenas y carcinogenas.

131. La delegacion del Canada llamo la atencidn sobre la dificultad de establecer una
lista mundialmente aplicable debido a que las condiciones variaban en diferentes paises
lo que requeria un analisis exacto de los riesgos/beneficios en cada caso. Esta opinidn
fue apoyada por las delegaciones de Australia y el Reino Unido.

132. La delegacion de Botswana expreso la opinion de que pudiera ser util distribuir
una lista de los medicamentos de uso restringido o prohibido para fines de informacion
de los palses miembros.

133, La delegacion de la Republica Federal de Alemania reconocio las cuestiones susci-

tadas por el Canada y convino en que estos problemas tendr{an que ser resueltos tal vez a

nivel nacional y que el Comité podria volver a examinarlos después que hubiera a&quirido |-
mayor experiencia.

Directrices para el establecimiento de un programa de reglamentacion del control de los
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

134. El Comité recordo que habla acordado anteriormente en la reunion examinar un
documento de trabajo que contenia las directrices arriba indicadas preparadas por los
Estados Unidos. (Ver parr. 1ll). ' .

135. Al presentar el documento, la delegacion de los Estados Unidos expreso la opinion
de que la elaboracidn de tales directrices correspondfa al mandato del Comite y que
servirfan a los palses para desarrollar o establecer programas de control de alimentos.
La delegacion se ofrecic a seguir trabajando en este proyecto si el Comité decidia
elaborar las directrices, y sugirié que se incluyera el documento como apéndice al informe.

136. Varias delegaciones pidieron mas explicaciones sobre este documento, y en particular
sobre el requisito de que los programas nacionales de control pudiesen demostrar la
eficacia de sus infraestructuras de control alimentario. La delegacidén de Kenya expresd
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la opinion de que en muchos palses no existian los requisitos para un programa de cortrol,
es decir, los sistemas de toma de muestras, los métodos de analisis y la interpretacion de
los resultados de los residuos que se encontraban en bajas concentraciones y que, por lo
tanto, estos residuos no podrian ser vigilados.

137. La delegacion de Egipto hizo referencia a los problemas de los palses importadores
que no tenfan un sistema de control bien desarrollado para examinar las partidas de
alimentos sospechosos de ser inadecuados para el consumo humano. La delegacion llamo la
atencion sobre la necesidad de que en esos palses se dispusiera de equipo, capacitacién
y materiales de referencia normalizados.

138, La delegacion del Peru declard que en el proyecto de directrices no se inclufan los
aspectos educacionales. El representante de la FAO hizo hincapie en la necesidad de
capaci;acién e hizo referencia al Manual de la FAO sobre el desarrollo de servicios
veterinarios en preparacién que podria ser puesto a disposicion del autor de las directrices.
El Comité también fue informado de que se disponia de directrices sobre el control de
calidad de los alimentos, por ejemplo, las Directrices FAO/OMS/PNUD para la creacion de un
eficaz sistema nacional de control de los alimentos.

139. El Comité tomo nota de que en los Estados Unidos se estaba realizando un programa
de reglamentacion del control de los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos, y que sus aspectos principales se habfan tenido en cuenta en el documento
arriba indicado.

140. El Comité agradecic a la delegacion de los Estados Unidos por la preparacion del
documento y acepto la amable oferta de los Estados Unidos de revisar el documento a la luz

de las antedichas observaciones sobre este asunto.

141, Se acordo que el documento revisado fuese distribuido para que se formularan
observaciones antes de la proxima reunion del Comite.

Asuntos de interés para los palses de la Region de Africa

142, La delegacion del Senegal hizo la siguiente declaracion: "Durante el examen del Tema
3 del programa la delegacion del Senegal planteo un asunto de interes particular para los
paises de la Region de Africa. Indico que este asunto se referia al parrafo 169 del
documento CX/RVDF 87/2 titulado Cuestiones planteadas en el 172 periodo de sesiones de la
Comision del Codex Alimentarius y en reuniones de sus Comités."

143, "La delegacién indicé que el parrafo citado se referia a problemas especificos
relativos a los estudios de los residuos de medicamentos veterinarios utilizados en Africa
y tambien a las decisiones adoptadas por la Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius
responsable de las normas alimentarias. Estas decisiones abarcaron los sigulentes puntos:

a) El reconocimiento de la prioridad que debfa asignarse a los tripanocidas y la
inclusion de estos productos en la lista de prioridades de los medicamentos
veterinarios; una respuesta satisfactoria para los palses mas afectados.

b) La organizacion de seminarios o talleres para ayudar a.los paises africanos a
resolver sus propios problemas.

Con respecto al segundo punto, la delegacion pidié al Comité que adoptara una
decision concreta; en otras palabras, propuso que el Comité designara un pals que, en



colaboracion de la Comision del Codex, llevara a cabo las consultas necesarias para la
preparacion de tales seminarios y talleres."

144, Esta declaracion fue apoyada por las delegaciones de otros palses africanos
presentes. '

145, La Secretaria FAO/OMS 1llamé la atencidn sobre las actuales dificultades presu-

puestarias por las que atraversaban las Naciones Unidas y sus organismos especializados, .
lo cual significaba que la organizacion de tales seminarios o talleres era mas diffcil

ahora que en afios anteriores. Sin embargo, podria ser posible organizar un taller breve

sobre esta y otras cuestiones afines con ocasion de la sexta reunion del Comité Coordinador ;
del Codex para Africa, que habia de celebrarse en el Cairo durante el segundo semestre de

1988. Las perspectivas para seminarios mas largos o para cursos de capacitacion

dependeria probablemente de la disponibilidad de recursos de donantes extermnos.

146. El observador de la OIE informo al Comité de que la Conferencia General de la OIE
para los paises africanos se celebraba cada dos afios y que pudiera ser posible celebrar
un taller o seminario con ocasion de la conferencia. Observd, sin embargo, que los
delegados que participaran en la conferencia no siempre eran las personas encargadas del
control de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, especialmente al
nivel técnico. Sugiric que en este caso podia invitarse a otros organismos para que
patrocinaran tal reunion en cooperacion con la OIE y participaran en su organizadién.

147. El Comité apoyo las propuestas de la delegacion del Senegal, pero indicé que 1la
Comision del Codex Alimentarius, en virtud de su mandato, no podia patrocinar ni organizar
tales reuniones. Acogi6é complacido la idea propuesta por el observador de la OIE y
reafirmo su opinién anterior de que las organizaciones responsables debieran tratar de
ayudar a los paises de la Region de Africa en el control de los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos. '

PROGRAMA DE TRABAJOS (Tema 13)

148. El Comité convino en que el programa para su proxima reunion, deberia contener los
temas siguientes:

- Examen de los NMR considerados en la 322 reunién del JECFA, en el Tramite &4°

-~ Formato para la presentacion y publicaciéﬁ de NMR

- Definiciones para los fines de la Comision del Codex Alimentarius -
a) Nivel maximo para residuos ’
b) Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios

- Anteproyecto de codigo de practicas para el control del uso de medicamentos
veterinarios de acuerdo con los NMR (Reino Unido)

~ Procedimientos para la elaboracion y aceptacion de los NMR del Codex

- Glosario de términos (Canada)

- Directrices para el establecimiento de un programa de reglamentacion del control

- de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

- Lista de prioridades de medicamentos veterinarios seleccionados para evaluacion

- Informe sobre la encuesta relativa a los estudios de ingestas (EE.UU.)

- Informe sobre el Compendio de productos veterinarios (EE.UU.)

- Informe del Grupo Especial de Trabajo sobre Metodos de Analisis y Toma de Muestras,

149. El Comite tomé nota de la propuesta del Brasil de emprender en una reunién futura:

i) La realizacion de estudios con el fin de crear una tabla de aditivos utilizados
en los piensos (tintés, pigmentos, estimuladores del crecimiento y otros);
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i1i) La realizacién de estudios para la adopcion de un programa para controlar las
cantidades de medicamentos veterinarios en los alimentos generales, pero tenien-
do debidamente en cuenta las condiciones economicas de los palses en desarrollo.

150. El Comite reiterd su opinion de que, en vista del gran numero de medicamentos
veterinarios que habia que examinar, era conveniente establecer un comité de expertos
distinto, o al menos celebrar reuniones frecuentes del JECFA coordinandolas con las
reuniones de este Comite.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 14)

151, Se informé al Comité de que el Gobierno de los Estados Unidos se ofrecié a hospedar
la tercera reunion del Comité a finales de octubre de 1988 en.Washington, D.C. Varias
delegaciones expresaron la opinion de que la celebracion de la proxima reunion de este
Comité deberfa programarse para después de la proxima reunion del JECFA dedicada a 1la
evaluacion de medicamentos veterinarios. El Comité reconocio que se necesitaba un margen
de tiempo para dar a conocer a los gobiernos los datos del JECFA antes de que el Comite
los examinara.

152. El Comité estuvo de acuerdo con el Presidente de que la FAO y la OMS deberfan hacer
todo lo posible para adelantar la fecha de 1la proxima reunion del JECFA (medicamentos
veterinarios) pero que, en todo caso, las cuestiones propuestas para la proxima reunioénm,
justificaban la celebracion de la tercera reunion de este Comité en octubre de 1988. Se
comunicaria oportunamente la fecha exacta.



RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Norma/Cédigo Tramite |Accién a cargo | Documento de referencia

de . '
Anteproyecto de NMR para 3 Gobiernos ALINORM 89/31 (parr. 96)
Medicamentos Veterinarios y Apéndice VI
en los Alimentos
Examen de la lista de - a) 332 JECFA ALTINORM 89/31 (parrs.- 109-
prioridades de medicamentos b) 32 CC/RVDF 120) y Apéndice VIII
veterinarios que requieren
evaluacion
Compendio de Medicamentos - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 48-54)
Veterinarios para las b) 38 CC/RVDF | CX/RVDF 88/...!
Américas (I y II)
Glosario de Términos y - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 77-80)
Definiciones b) 32 CC/RVDF | CX/RVDF 88/...!
Métodos de analisis y toma -— a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 101-
de muestras para la b) 32 CC/RVDF 108); CX/RVDF 88/...!
determinacion de residuos (dos documentos)
de medicamentos veteri-
narios en los alimentos
Estudios sobre ingestas - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 89-92)
de residuos de medica- b) 38 CC/RVDF | CL 1987/3; CX/RVDF 88/...!
mentos veterinarios en los
alimentos
Cédigo de Préacticas - a) Reino Unido| ALINORM 89/31 (parrs. 121-
para el Uso de Medica- b) 328 CC/RVDF 128); CX/RVDF 88/...!
mentos Veterinarios
Definicion de "Buenas - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 81-88)
practicas en el uso de b) 32 CC/RVDF | y Apéndice III
medicamentos veterinarios"
Definicidn de' "nivel - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 64-69)
maximo para residuo" b) 32 CC/RVDF | y Apéndice III
Procedimientos para la - a) Gobiernos ALINORM 89/31 (parrs. 70-76,
elaboracién y aceptacion b) 33 CC/RVDF | 93-100) y Apéndices IV y V
de NMR del Codex
Buenas practicas para el - a) OIE ALINORM 89/31 (parr. 88) y
registro y comercializacion b) FAO/OMS y Apéndice VII
de medicamentos veteri- .
narios
Directrices para el esta- - a) Estados ALINORM 89/31 (parrs. 134-
blecimiento de un programa Unidos

de reglamentacion del
control de los residuos de
medicamentos veteri-
narios en los alimentos

141); CX/RVDF 88/...!

Documento de trabajo que habrda de prepararse para someterlo a examen en la

tercera CC/RVDF.
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ALINORM 89/31
APENDICE II

DISCURSO DE APERTURA POR
EL SR. FRANK E. YOUNG, M.D., PH.D.
. COMISIONADO DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Buenos dias y bienvenidos a los Estados Unidos. Es un
placer para mi abrir esta segunda reunidén del Comité del Codex
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. .
La Comisidén del Codex Alimentarius es ciertamente una
organizacidén singular que cumple dos funciones vitales en la
comunidad internacional: primero, facilita el comercio
internacional de alimentos ayudando a armonizar las diferencias
nacionales en cuanto a requisitos de 1mportac1on, y segundo, el
Codex sirve de ejemplo de la forma en que los palses pueden
cooperar, dejando de lado las preocupac1ones politicas y
colaborando objetlvamente para resolver dificiles cuestiones de
salud publica.

El significado de los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos se estd convirtiendo rédpidamente
en una cuestién de intensa preocupac1on y debate
internacionales. La formacién de un nuevo comité del Codex
para tratar especificamente de los residuos de los medicamentos
veterinarios ilustra la creciente importancia de este aspecto
al nivel internacional. Pone ain mds de relieve el interés
existente en el gran nimero de paies que asisten hoy a esta
reunidén y el calibre de los representantes de cada pais.

El mundo necesita un foro en el que puedan resolverse las
controversias internacionales de forma imparcial y apolitica.
Su Comité del Codex es el foro internacionalmente reconocido
para resolver dichas importantes cuestiones de seguridad de los
alimentos, y el duro trabajo y dedicacibén que ustedes han
aportado en el curso del pasado afio han demostrado que el Codex
puede ser un mecanismo ripido al mismo tiempo que imparcial
para resolver dificiles cuestiones internacionales de salud
pUblica. Este comité ha conseguido logros extraordinarios en ’
un breve lapso de tiempo y todos ustedes aqui presentes merecen
felicitaciones por haberlo hecho posible, y por dar un ejemplo
de cooperacidédn internacional.

[

El Papel de la FDA en el Codex

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha
sido un participante muy activo en el Codex desde sus
principios y, en efecto, el Sr. John L. Harvey, Comisionado
Adjunto de la FDA, fue el presidente de la primera reunibén de
la Comisidén del Codex Alimentarius, que se celebrd en julio de
1963. Desde esa fecha, el Codex ha dado.a los legisladores de
todas partes del mundo la posibilidad de analizar problemas

comunes y aprender los unos de los otros. Ha dado a los
cientificos la oportunidad de compartir libremente sus
resultados. Y ha dado a los hombres de negocios de todo el
mundo la posibilidad de tratar sus problemas comerciales con
los legisladores y transferir la tecnologia en una astmosfera
oficiosa y no competitiva.
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La FDA apoyd decididamente la formacidn de este Comité
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos.
Fue un placer para ella que Estados Unidos se convirtiera en el
palis anfitridén bajo la direccibn muy capaz del Dr. Lester
Crawford, con quien he trabajado muy estrechamente, tanto
cuando estaba en la FDA como ahora en su actual cargo en el
USDA.

Apoyo a la OMS

Como representante de Estados Unidos ante la Junta
Ejecutiva de la Organizacidén Mundial de la Salud, he hablado
decididamente en favor de un continuo apoyo de la OMS a la
labor del Codex. También he aprovechado todas las
oportunidades para afirmar el apoyo de los Estados Unidos al
actual nivel de apoyo financiero proporcionado por la OMS al
Programa Conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias.

También he apoyado la resolucdn de la Junta Ejecutiva de
la OMS en la que se encarece a los paises que hagan un mayor -
uso de las normas y cbdigos de pricticas del Codex.

En tal capacidad, he tenido el placer de trabajar
‘estrechamente con el Dr. Donald Houston, el Coordinador de los
Estados Unidos de las actividades del Codex, y quisiera
felicitarlo hoy por la excelente labor que ha realizado en este
cargo muy exigente.

Residuos de medicamentos de animales

El creciente reto de obtener alimentos sanos de origen
animal en cantidades suficientes para alimentar a la poblacidn
del mundo en constante crecimiento conduce a la acuciante -
necesidad de buscar un medio para realzar la productividad de
la cria de ganado. Sin embargo, esta actividad entrafia a
menudo el uso de sustancias fisioldgica, farmacoldbgica y
toxicolbégicamente potentes. En paises con una produccidn
ganadera en gran escala, un elevado porcentalje de los animales
son expuestos en algin momento de su vida a distintos productos
quimicos, tales como los medicamentos preventivos o curativos
de enfermedades y los aditivos a los piensos utilizados para
aumentar su eficacia o promover el crecimiento. Dado que la
produccidén agropecuaria estd pasando a ser en forma creciente
una operacidén industrial en todo el mundo, no hay duda de que
continuari la introduccibn de nuevas sustancias en los animales
utilizadas como alimentos.

En afios recientes, la preocupacidn en torno a la
presencia de residuos de medicamentos en los productos
comestibles derivados de los animales productores de alimentos
ha aumentado rdpidamente y sigue ain aumentando. Esta
preocupacidén no se limita a la comunidad cientifica; los
consumidores en todo el mundo han expresado, a través de varios
medios, su sincero deseo de un suministro de alimentos libres
de niveles de productos quimicos potencialmente perjudiciales.
Ciertamente, los consumidores norteamericanos no han dejado de
comunicar a sus legisladores sus opiniones acerca de los
residuos de medicamentos en la carne.
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Plan de accién de la FDA

Cuando fui designado Comisionado en 1984, se me encomendd
el mandato de preparar a la FDA no solo para afrontar los retos
actuales, sino también para afrontar los del siglo XXI. Con
este fin, he identificando importantes iniciativas en forma de
un plan de accibén. La FDA estd a punto de embarcarse en la
ejecucidbén de la segunda etapa de este plan de accidén. Una de
las principales iniciativas en este plan de 11 puntos es la
seguridad de los productos veterinarios y esta iniciativa hace
un hincapié especial en el problema de los residuos de los
medicamentos veterinarios en los alimentos.

Como pueden saber ustedes, una importante responsabilidad
de la FDA es asegurar que la carne, la leche y los huevos
derivados de animales tratados con medicamentos veterinarios
estén libres de residuos potencialmente perniciosos o en otra
forma ilegales. Estas responsabilidades las cumple el Centro
de Medicina Veterinaria (CVM) de la FDA bajo la muy hébil
direccibén del Dr. Gerald Guest. El Dr. Guest también actia
como Delegado de Estados Unidos en este Comité del Codex.

El CVM ha tomado la iniciativa al establecer un grupo
regulador especial interdepartamental para identificar y
caracterizar los problemas de residuos en los tejidos y servir
de grupo de iniciativas para realizar un andlisis concentrado
de las estrategias de prevencidn y resolucibn. El grupo
especial definird y caracterizari las fuentes de residuos, los
productos afectados mds comiinmente y las practicas de 1los
productores y elaboradores que pueden conducir a la crianza de
animales de alto riesgo, susceptibles de contener residuos que
violan las disposiciones vigentes.

Como parte del prcgrama de residuos en los tejidos, el
CVM formulari y ejecutard un plan para la prevencién de
residuos en los tejidos. Estas actividades seréan
complementadas por la elaboracién de un programa extenso, y de
amplia base de investigacién intramuros y extramuros, que se
concentrard en la formulacidén de métodos analiticos nuevos y/o
mejorados para la deteccidn, caracterizacibébn y cuantificacidn
de residuos de importantes medicamentos animales en la carne,
leche y huevos.

Asi, en la etapa 2 del plan de accidn, el CVM estard
realizando 1mportantes iniciativas nuevas en el control de los
aditivos a los piensos y medicamentos de animales con el fin de
satisfacer las necesidades de salud animal y asegurar la
obtencidén para los consumidores de productos de alimentos
derivados de animales sanos y abundantes.

Espero que el efecto de esta importante iniciativa de la
FDA se deje sentir tanto al nivel internacional como al
nacional.

Muchos paises también han adoptado medidas para controlar
el uso de los med1camentos veterinarios, pero las normas varian
ampllamente de un pais a otro. Estas diferencias entre los
paises pueden presentar dificultades en el comercio
internacional: por ejemplo, cuando un pais permite el uso de
un medlcamento u hormona, quizd no pueda exportar sus productos
a un pais que prohiba el uso de ese medicamento si contlenen
residuos detectables. El uso de métodos cada vez mas
sensitivos de andlisis puede reducir el comercio con los paises
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que imponen una tolerancia muy baja para ciertos residuos. Es
nuestra responsabllldad trabajar para asegurar que la polltlca
de comercio internacional de los paises refleja la ciencia
éptima y que no se erigen barreras comerciales injustificadas
como resultado de nuestro fracaso en compartir y llegar a un
consenso sobre cuestiones cientificas importantes relacionadas
con la seguridad de los alimentos. Nosotros, en la FDA,
estamos dispuestos a compartir nuestros conocimientos
especializados y a aprender los unos de los otros en un
intercambio libre y abierto.

Logros del Comité

La Comisién del Codex Alimentarius es el foro
internacionalmente reconocido para resolver las cuestiones de
seguridad de los alimentos que se convierten en cuestiones del
comercio internacional de los alimentos. En forma creciente,
el mundo acudirid a su Comité en busca de orientacidn en estas
controversias internacionales. La evaluacidén de la seguridad
de los residuos de medicamentos veterinarios tiene muchas
caracteristicas comunes con la evaluacidén de otros productos
quimicos, tales como los aditivos a los alimentos Y los
residuos de pesticidas, y ciertamente ustedes podran utilizar
la labor de otros comités del Codex en dichas esferas.

Es mucho lo que ha logrado su Comité en el pasado afio.
El establecimiento de criterios para la seleccidn de
medicamentos con prioridad y el acuerdo sobre una lista de
prioridades han sido la clave del éxito que han conseguido
hasta ahora.. Esta labor permitid al Comité Mixto de Expertos
reunirse en un lapso relativamente breve para considerar los
medicamentos que su comité identificd como de alta prioridad
para la salud publica y para el comercio internacional.

A este respecto, quisiera felicitar al Comité Mixto de
Expertos sobre Aditivos Alimentarios que se reunibé en junio de
1987 para evaluar los agentes anabdlicos y el cloranfenicol.

La evaluacidbn mnuy minuciosa de estos compuestos por este Comité
y la publicacidén muy raplda de un resumen de sus resultados
demuestra que este Comité puede ser un mecanismo muy eficaz e
imparcial para resolver las controversias en torno al
significado para la salud publica de los residuos de

‘medicamentos veterinarios.

Planes del Comité

Formular y mantener un sblido sistema de regulacién
requiere conocimientos c1ent1f1cos y recursos financieros
considerables. Muchos paises no estidn en situacién de
establecer un sistema integral para evaluar y controlar los
medicamentos veterinarios. En dichos palises no se sirve
adecuadamente ni a la salud publica ni a la produccidn animal.
Ademds de las preocupaciones de salud publica en sus propias
fronteras, los paises que carecen de controles dispositivos
adecuados también afrontan desventajas comerciales, puesto que
el significado de los residuos en el comercio internacional de
alimentos de origen animal estd aumentando rapidamente.
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Una organizacidn internacional como el Comité del Codex
estd en una posicibdn singular para ayudar a resolver esos
problemas identificando los requisitos minimos que los
medicamentos veterinarios han de cumplir para ser admitidos en .
el mercado. Al examinar el programa muy ambicioso que tienen
ustedes para esta semana, me complace observar que se han
concentrado en la cuestidn importante de establecer normas de
practicas para el uso apropiado de los medicamentos
veterinarios. Dentro del marco de un eficaz sistema de
regulacidén nacional, los cbédigos de préactica para los usuarios
de medicamentos veterinarios pueden ser muy Gtiles para ' .
disuadir el uso inapropiado que no es intencional. Al
concentrarse en procedimientos para lograr el contenido mas
bajo posible de residuos y en medidas apropiadas para controlar -
los residuos, esta actividad puede resultar ser una de las
contribuciones mas importantes de este Comité a la seguridad de
los alimentos.

Otra tarea importante de su Comité serid la de establecer
procedimientos para la seleccidén de métodos analiticos y toma
de muestras para los medicamentos veterinarios. Tal como
indiqué antes, ésta es una cuestién de alta prioridad aqui en
los Estados Unidos y espero el informe de su Grupo de Trabajo
Especial sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

Ademis, es esencial realizar estudios para medir 1la
exposicidén real del consumidor a los medicamentos
veterinarios. Su Comité ha dado un gigantesco paso hacia
adelante en esta esfera con la realizacidn de una encuesta
sobre la ingestidén dietética de residuos de medicamentos
veterinarios. Entiendo que varios de ustedes participaron en
esta encuesta, presentando grandes cantidades de informacidn.
Esta encuesta formard la base de los estudios de la ingestién
dietética que realizard el Comité y dard seguridades a todos
los paises de que los niveles que ustedes establezcan para los
residuos de medicamentos veterinarios seradn sequros.

Otra tarea importante para todos ustedes durante esta
semana serd un acuerdo sobre los procedimientos para el
establecimiento y aplicacidén de los limites recomendados de
residuos del Codex para los medicamentos veterinarios en los .
alimentos. Mediante el establecimiento de un sdlido marco de
procedimientos, su Comité podri trabajar con una mayor eficacia
en los afios venideros tras el logro de las metas importantes .
que ustedes persiguen.

Conclusién

En resumen, por ‘casi un cuarto de siglo la Comisidén del -
Codex Alimentarius ha proporcionado un foro internacional en el
que los legisladores, cientificos y hombres de negocios
hallaron una base comin en materia de cuestiones del comercio
internacional de alimentos que también son cuestiones de
seguridad de los alimentos. En el futuro, gran parte de la
labor mds importante del Codex la logrardn comités como éste y
todos ustedes aqui presentes hoy. Hay aqui hoy una gran
cantidad de conocimientos reunidos y redunda en beneficio de
todos trabajar juntos para analizar el uso de los medicamentos
veterinarios, establecer directrices para el uso apropiado y
fijar limites internacionalmente aceptables para los residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos. Buena suerte a
todos ustedes a medida que hagan frente a estos retos! 1

Gracias.
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APENDICE III

PROYECTOS DE DEFINICIONES DE "NIVEL MAXIMO PARA RESIDUOS"
Y "BUENAS PRACTICAS EN EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS"

Para los fines del Codex Alimentarius:

"Por'nivel maximo para residuos” (NMR) se entiende la concentracidn maxima de
residuos resultante de la utilizacion de un medicamento veterinario que la
Comision del Codex Alimentarius recomienda como legalmente permisible o reconoce
como aceptable dentro o en la superficie de un alimento.

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos que se consideran exentos de riesgos
toxicologicos directo o indirecto para la salud humana.

Se establece en base a una IDA o, cuando ello no es posible por falta de conoci-
mientos cientificos suficientes, en base a una IDA temporal que se funda en otro
factor de inocuidad.

Se toman en consideracion factores como la mejorade la resistencia, el potencial
alérgeno y otros posibles efectos colaterales indeseables, ya sean directos o
indirectos en la salud humana.

El NMR puede reducirse para tener en cuenta los residuos que derivan de alimentos
de crigen vegetal y/o del medio ambiente. Tambien puede reducirse para ajustarse
a las buenas practlcas en el uso de medicamentos veterinarios en ld medida en que
existen metodos anallticos practicos. La concentracion se expresa por referencia
al peso del producto fresco."

"Por"buenas pricticas en el uso de medicamentos veterinarios' (BPMV) se entiende el
uso oficialmente recomendado o autorizado, aprobado por las autoridades nacionales,
de medicamentos veterinarios en condiciones practicas de forma que quede la canti- .
dad minima practicable de residuos toxicologicamente aceptable."
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APENDICE. IV

PROCEDIMIENTOS QUE SE PROPONEN PARA LA ELABORACION DE RECOMENDACIONES
DEL CODEX PARA LOS NMR DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

A. PROCEDIMIENTO QUE SE PROPONE PARA LA ELABORACION DE RECOMENDACIONES DEL CODEX PARA
LOS NMR DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (FRAGMENTO DEL DOCUMENTO CX/RVDF 87/7)

TRAMITES 1, 2 y 3:

La Secretarla distribuye los proyectos de recomendaciones de NMR para medicamentos
veterinarios basadas en las evaluaciones del JECFA y solicita a los gobiernos y organi-
zaciones internacionales interesadas que formulen observaciones sobre todos los aspectos,
incluidas las posibles repercusiones que los proyectos de recomendaciones de NMR para
medicamentos veterinarios puedan tener en sus intereses economicos.

TRAMITE 4:

- E1 Comite del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios, a la luz de las
observaciones recibidas, examina las recomendaciones sobre los NMR. E1l Comite del Codex,
al formular sus recomendaciones sobre los anteproyectos de NMR del Codex, tiene en cuenta
todas las cuestiones apropiadas, incluida la necesidad de urgencia, las observaciomes
gubernamentales en el Tramite 3, y la probabilidad de que pueda disponerse de nuevas
pruebas en un futuro inmediato y, basandose en estas consideraciones, indica a la
Comision los anteproyectos propuestos de NMR que, en su opinidn, han de someterse al Procedi-
miento completo, y aquellos para los que podrian omitirse los Tramites 6 y 7. Se entiende
que cualquier nivel maximo en el Tramite 5, respecto del cual se haya recomendado omitir
los Tramites 6 y 7 o cualquier NMR en el Tramite 8, deberad ser examinado por la Comision
de acuerdo con la Guia para el Examen de las Normas en el Tramite 8 del Procedimiento
baré la Elaboracion de Normas del Codex.

TRAMITE 5-8: ' i

Identicos a los del Procedimiento para la Elaboracion de Normas Mundiales del Codex
que figuran en el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, sexta
edicion (paginas 36-38).

Los NMR deberian presentarse a los gobiernos, para fines de formulacion de
observaciones y/o aceptacidn, con arreglo al formato siguiente:

1. Nombre del medicamento veterinario

2. Ingesta diaria admisible del medicamento (en la forma establecida por el
JECFA

3. Producto (por ejemplo: musculo de bovino) - NMR
Producto (por ejemplo: higado de bovino) - NMR

4, Definicion del residuo para el cual se establecic el NMR

5. Referencias de metodos de analisis recomendados (si los hubiere)

6. Referencias a los informes del JECFA
7. Referenclas a publicaciones anteriores del Codex
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B. PROCEDIMIENTOS QUE SE PROPONE PARA LA ELABORACION DE NIVELES MAXIMOS RECOMENDADOS
POR EL CODEX PARA LOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS
(PROPUESTA DE AUSTRALIA)

TRAMITE 1:

La Secretarla distribuye los proyectos de recomendaciones de niveles maximos para
residuos de medicamentos veterinarios basadas en las evaluaciones del JECFA y solicita a
los goblernos y organizaciones internacionales interesadas que formulen observaciones
sobre todos los aspectos, incluidas las posibles repercusiones que los proyectos de
recomendaciones de niveles miaximos para medicamentos veterinarios puedan tener en sus
intereses econdmicos.

TRAMITE 2:

El CCRVDF examina las recomendaciones del JECFA y las observaciones por escrito
de los paises. De haber un acuerdo general, las recomendaciones se remiten a la Comision
para su adopcion. Si hay discrepancias técnicas no resueltas, las recomendaciones se
devuelven al JECFA (Tramite 1) para su resolucion, en cuyo caso las recomendaciones quedan
retenidas en el Tramite 2, en espera de un examen ulterior.

3. TRAMITE 3: :

Los NMR se publican y se envian luego a todos los palses miembros. Los paises
notifican su aceptacion y una vez que se haya recibido un numero suficiente de acepta-
ciones, la Comision las hace imprimir como normas internacionales.

ALINORM 89/31
APENDICE V

PROCEDIMIENTO QUE SE PROPONE PARA LA ACEPTACION
DE NMR RECOMENDADOS POR EL CODEX PARA
LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

(Fragmento del doc. CX/RVDF 87/7)

Se propone el siguiente procedimiento de aceptacion:

1. Todo nivel maximo del Codex para residuos de un medicamento veterinario podra ser
aceptado por cualquier pals, de conformidad con sus procedimientos legales y administra-
tivos vigentes, por lo que respecta a la distribucion, en el territorio sometido a su
jurisdiccidon, de: a) los alimentos producidos en el pals e importados, o b) los alimentos
importados solamente, a los que se aplique el nivel maximo del Codex, en las modalidades
que se indican mas abajo. Ademas, cuando un nivel maximo del Codex para residuos de un
medicamento veterinario se aplique a un grupo de alimentos no designados individualmente,
el pals que acepte dicho nivel maximo del Codex respecto de algunos alimentos, pero no de
la totalidad del grupo, especificara aquellos alimentos respecto de los cuales se acepte
el nivel maximo del Codex.

i)  Aceptacidn completa

La aceptacion completa de un nivel maximo del Codex para los residuoe de un
un medicamento veterinario significa que el pals interesado velara por que, en el
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territorio sometido a su jurisdiccidn, todo alimento, ya sea importado o producido
nacionalmente, al que se aplique el nivel maximo del Codex, se ajuste a dicho nivel,
Significa tambien que ninguna disposicién juridica o administrativa que se refiera a
cuestiones reguladas por el nivel maximo del Codex para los residuos del medicamento
veterinario impedira, en el pais de que se trate, la distribucidén de un alimento

que se ajuste al nivel maximo del Codex.

ii) Aceptacion limitada

La-aceptacion limitada de un nivel maximo del Codex para los residuos de un "
medicamento veterinario, significa que el pals en cuestion se compromete a no impe-
dir la importacion de los alimentos que se ajusten al nivel maximo del Codex para
los residuos de ese medicamento veterinario, mediante ninguna disposicion juridica
o administrativa que se refiera a las cuestiones-reguladas por el nivel maximo del
Codex para los residuos de tal medicamento veterinario, siempre que dicho compromiso
no implique la imposicion, debido al nivel maximo del Codex, de un 1Imite maximo
mas riguroso que el que se aplique nacionalmente. ’

iii) Aceptacion diferida

_ La aceptacion diferida significa que el pals interesado manifiesta su intenciodn
de otorgar su aceptacion completa, o su aceptacion limitada, al nivel maximo del
Codex para los residuos de un medicamento veterinario, después que haya transcurrido
un determinado numero de afios.

Todo pais que considere que no puede aceptar el nivel maximo del Codex para los

residuos de un medicamento veterinario en ninguna de las modalidades mencionadas
anteriormente, debera indicar:

3.

veterinario, de acuerdo con.una de las disposiciones del parrafo 1, debera estar dispuesto

i) en qué forma sus requisitos vigentes o propuestos difieren del nivel maximo
del Codex para los residuos del medicamento veterinario en cuestion y, si es
posible, las razones de estas diferencias;

ii) si los productos que se ajusten al nivel maximo del Codex podran o no

distribuirse libremente, o sl podran distribuirse en ciertas condiciones especifi-

cadas, en el territorio sometido a su jurisdiccion, por lo que se refiere a las
cuestiones reguladas por el nivel maximo del Codex. i

Todo pais que acepte un nivel maximo del Codex para residuos de un medicamento

a ofrecer asesoramiento y orientacidén a los exportadores y'elaboradores de los alimentos
destinados a la exportacion, con objeto de fomentar la comprension y observancia de los
requisitos de los paises importadores que hayan aceptado el nivel maximo del Codex con
arreglo a una de las disposiciones del parrafo 1.

4,

1
Cuando en un pafs importador se descubra que un alimento respecto al cual se haya

manifestado que se ajusta al nivel maximo del Codex para los residuos de un medicamento
veterinario, en realidad no lo satisface, el pals importador notificara a las autoridades
competentes del pals exportador todos los hechos pertinentes del caso y, especialmente,
los detalles sobre el origen del alimento en cuestion (nombre y direccion del exportador),
en caso de que se considere que una persona en el pals exportador es responsable de la
inobservancia. '
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C. Retirada.o enmienda 'de la aceptacion

La retirada o enmienda de la aceptacion de una norma del Codex o de un nivel
maximo del Codex para residuos de un medicamento veterinario por un pals se notificara
por escrito a la Secretaria de 1la Comision del Codex Alimentarius, la cual comunicara a
todos los Estados Miembros y Miembros Asociados de la FAO y de la OMS la notificacion y
la fecha de su recepcion. El pals en cuestion debera facilitar la informacion requerida
en los apartados anteriores, segin proceda. También, debera comunicar la retirada o en-
mienda con la mayor antelacion posible.
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APENDICE VI
PROYECTQOS DE NMR EN EL TRAMITE 3 DEL PROCEDIMIENTO
Nota: En la seccidén 5 - Referencias a informes del JECFA - figuran las referencias a los

informes de reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos de la OMS. Las
monografias toxicoldgicas correspondientes se publican en la Serie sobre Aditivos
Alimentarios de la OMS; y las especificaciones sobre las sustancias en cuestién, en
la Serie Estudios FAO: Alimentacién y Nutricién.

Sustancia: Cloranfenicol

Ingesta diaria admisible (IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) NMR

c) Definicién del residuo para el cual
se establecié el NMR

a) Alimentos de origen animal
b) No se ha asignado
¢) Cloranfenicol

Referencias a métodos de analisis
recomendados

Referencias a publicaciones anteriores
del .Codex

Sustancia:

EBstradiol-178

a) Producto

b) NMR

c¢) Definicion del residuo para el cual se
establecié el NMR

Referencias a métodos de analisis

recomendados

Innecesaria

a) Alimentos de origen bovino
b) Innecesario
c) Estradiol-178

WVHO TRS 669 (1981)
WHO TRS ... (1988)

Referencias a publicaciones anteriores
del Codex

L2
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Sustancia: Progesterona

Ingesta diaria admisible (IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) NMR

¢) Definicién del residuo para el cual se
estableciéo el NMR

Referencias a métodos de andlisis
recomendados

Referencias a informes del JECFA

Referencias a publicaciones anteriores
del Codex

Innecesaria

a) Alimentos de origen bovino
b) Innecesario
¢) Progesterona

WHO TRS 669 (1981)
WHO TRS ... (1988)

Sustancia: Testosterona

Ingesta diaria admisible (IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) NMR

c) Definicién del residuo para el cual se
estableciéo el NMR

Referencias a métodos de andlisis
recomendados

Referencias a publicaciones anteriores
al Codex

a) Alimentos de origen bovino
b) Innecesario
c) Testosterona

WHO TRS 669 (1981)
WHO TRS ... (1988)




Sustancia: Acetato de trembolona

Ingesta diaria admisible (IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) NMR

c) Definicién del residuo para el cual se
establecidé el NMR

a) Producto

b) NMR

c) Definicidén del residuo para el cual se
establecid el NMR

Referencias a publicaciones anteriores
del Codex

Sustancia: Zeranol

Ingesta diaria admisible (IDA) establecida
por el JECFA

a) Producto

b) NMR

¢) Definicién del residuo para el cual se
establecidé el NMR

a) Producto

b) NMR :

c) Definicidén del residuo para el cual se
establecié el NMR

Referencias a métodos de andlisis
recomendados

Referencias a publicaciones anteriores

.del Codex

a) Tejidos bovinos
b) 1,4 ug/kg
c) B-trembolona

a) Higado y rifiones de
b) 14 pg/kg
¢) a-trembolona

WHO TRS 683 (1982)
WHO TRS 696 (1983)
WHO TRS ... (1988)

a) Higado de bovino
b) 10 ug/kg
¢) Zeranol

a) Misculos de bovino
b) 2 ug/kg

¢) Zeranol

WHO TRS 683 (1982)
WHO TRS 696 (1983)
WHO TRS ... (1988)

bovino

123

vl
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ALINORM 89/31
APENDICE VII

PROPUESTA PARA UN CODIGO DE PRACTICAS PARA
EL REGISTRO Y COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1. DESCRIPCION

Las buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios destinados a asegurar
la proteccion de la salud publica, exige que los medicamentos veterinarios, asi como los
productos bioldgicos y los piensos medicados que se suministren a los animales destinados
al consumo humano sean administrados siempre siguiendo estrictamente las instruccilones
que acompafian al producto, aprobadas por las autoridades competentes (por ejemplo, por
prescripcion de un veterinario habilitado).

- Wéase la definicion de la expresion "buena practica en el uso de medicamentos
veterinarios" en el Proyecto de Glosario de Teérminos del CC/RVDF).

2. REGISTRO DE LOS PRODUCTOS

Se entiende - salvo en circunstancias excepcionales y precisas en que las autori-
dades competentes hayan eximido formalmente, a una determinado persona autorizada a pres-
cribir medicamentos veterinarios, de los requisitos de registro usuales para administrar
un producto no aprobado, con el objeto de ponerlo a prueba conforme a un protocolo
acordado - que todo producto de este tipo debera ser formalmente registrado para la
comercializacion en el pais en que haya de venderse, y que el procedimiento de registro
debera basarse en datos que garanticen:

— la calidad del producto;

- su inocuidad y eficacia para la especile animal a la que se destina;

~ la inocuidad de los productos alimenticios derivados de animales a los que se
haya administrado el producto.

2.1 Garantia y calidad

La evaluacion de la calidad de un producto farmacéutico tiene en cuenta no solo su
composicion y la pureza de su forma de dosificacién final, sino tambieén su estabilidad y
su disponibilidad farmacéutica en vivo. Debera basarse ademas en datos que aseguren que:

~ el producto se prepara conforme a los requisitos de las 'buenas practicas de
fabricacion y control de calidad de los medicamentos" recomendados por la
Organizacion Mundial de la Salud y exigidos en el Procedimiento de Certificacidn
de Calidad para la Comercializacion de Productos Farmacéuticos en el Comercio
Internacional (1); '

- que la forma de dosificacion final se ajuste ; las especificaciones contenidas
en el documento de registro y, cuando proceda, a la especificacion farmacologica
publicada que se declare en la etiqueta.

(1) Actas Cficiales de la Organizacion Mundial de la Salud, No. 226, 1975, Anexo 12.



2.2 Garantfas de eficacia e inocuidad

Para determinar la eficacia e inocuidad del producto, se debe tener en cuenta no
s0lo el efecto .producido en los animales tratados, sino también las consecuencias
posibles para el consumidor, en caso de ingerir residuos de esos ingredientes o sus
metabolitos contenidos en alimentos derivados de animales tratados. Para ello se
requiere:

- Informacion relativa a la farmacodinamica, farmacocinética y metabolismo del
medicamento y de sus efectos biologicos en términos de efectos nocivos
potenciales (por ejemplo, propiedades toxicas, e inmundgenas o inductoras de
resistencia), asi como datos de estudios controlados que demuestren la reaccion
fisiologica o terapéutica en cada poblacidn animal en cuestién.

- examen de las consecuencias biologicas que pueden derivar para los consumidores
de la ingestion de alimentos afectados, y la determinacion de las dosis, de los
perfiodos de suspension que, sobre la base de las determinaciones de las dosis o
los analisis de riesgos, aseguren la inocuidad de los productos derivados para
los consumidores; y

- la observacion constante de los efectos del producto en cada uno de los usos
aprobados indicados, después de su puesta a la venta y, en particular, la comuni-
cacion de cualesquiera reacciones adversas que se sospeche derivan del uso de
dichos productos, ya sea en los animales tratados o en los consumidores.

3. INFORMACION PARA LOS USUARIOS

Todos los aspectos de la antedicha informacion aprobada que las autoridades
competentes estimen necesaria para asegurar el uso inocuo y eficaz del producto, debera
darse a conocer a.los posibles usuarios en la etiqueta y mediante cualquier otro sistema
de divulgacion de la informacion exigida por las autoridades competentes.

La informacion relativa a la posologia debera complementarse siempre con instruc-
ciones sobre periodos minimos de suspensién recomendados y cualesquera otras restricciones
sobre el uso, en terminos de contraindicaciones y precauciones, que se consideren
necesarios para la proteccion de la salud publica.

4, CANALES DE DISTRIBUCION

Con objeto de prevenir posibles riesgos para la salud humana, todos los medicamentos
veterinarios y mezclas medicadas para piensos que se vendan u ofrezcan para la venta
deberan:

- estar registrados para la comercializacién por las autoridades de reglamentacion
competentes;

- ser distribuidos s6lo por conducto de mayoristas registrados, farmacias y otros
establecimientos al detalle especificamente autorizados para ello por las autori-
dades competentes; :

- ser administrados al ganado o incorporades en mezclas de piensos conforme a las
prescripciones de las autoridades de control competentes, en las cuales se
especifica la especie animal o grupos de animales a los que podra aplicarse el
tratamiento. Todos los fabricantes, distribuldores y usuarios de esos productos
deberan:
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. asegurarse de que todos los productos esten almacenados en lugar seguro;
. mantener registros adecuados de las ventas o del uso; y
. poner siempre los locales y los registros a disposicion de las autoridades

de inspeccion competentes.
El veterinario fesponsable debera encargarse de que:

- todos los medicamentos y pilensos medicados sean preparados por personal debida-
mente adiestrado, y utilizando el equipo y ‘las técnicas apropiadas;

- se mantengarregistros apropiados de:

1) las cantidades administradas por dfa a cada animal;

ii1) - cualesquiera reacciones que se sospeche puedan deberse al medicamento; y

i1i) toda muestra obtenida de los animales tratados que pueda ser necesaria para
evaluar las concentraciones de residuos de medicamentos en los alimentos
derivados.

ALINORM 89/31
APENDICE VIII

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN EVALUACION

PARTE I - CRITERIOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS PARA EL ESTABLE-

CIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS PARA RESIDUOS (NMR)

Para que un medicamento veterinario se incluya en la lista de prioridades del CC/
RVDF a fin de establecer un nivel maximo para los residuos, el medicamento en cuestion,
siempre que sea utilizado de conformidad con las buenas practicas veterinarias, debera
satisfacer, si no necesariamente todos, algunos de los criterios siguientes:

i) El medicamento deja residuos en el producto alimenticio;

11) el medicamento o sus residuos son objeto de preocupacion por razones de
salud publica;

iii) 1los residuos del medicamento afectan al comercio internacional en medida
considerable;

iv) los residuos de los medicamentos crean o pueden crear problemas comerciales;

v) el medicamento esta a disposicion del publico como producto comercial.

Ademas,
a) debera indicarse claramente que se facilitaran los datos pertinentes para

la evaluacion;

b) el CC/RVDF debera tener en cuenta los trabajos emprendidos o terminados por
otros Comités del Codex sobre los residuos del medicamento en cuestion.



PARTE II -~ LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN,EVALUACION,

ESTABLECIDA POR EL CC/RVDF EN SU SEGUNDA REUNION

El Comité acordo establecer la siguiente lista revisada de prioridades!

Sulfonamidas (sulfametazina, sulfatiazol)

Nitrofuranes (furazolidona, nitrofurazona)

Nitroimidazoles (dimetridazol, ipronidazol, ronidazél y metronidazol)
Quinoxalina-di-N-oxidos (carbadox, olaquindox)

Tripanocidas (diminaceno, isometamedio)

Bencimidazoles (albendazol) ) . » -

PARTE III - RESUMEN DE LA INFORMACION RECIBIDA SOBRE CIERTOS MEDICAMENTOS EN‘RELACION‘CON
LOS CRITERIOS DE SELECCION PARA LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS
'MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1. Se presento la siguiente informacidn sobre: A) albendazol, B) sulfatiazol,

C) ciertos nitroimidazoles y D) compuestos beta-lactamicos en relacidén con los criterios
para la selecc¢ién de medicamentos veterinarios para el establecimiento de niveles maximos
para residuos (pary. 150 de ALINORM 87/31):

A. Albendazol (preparado por Australia)

El albendazol es un bencimidazol antihelmintico que controla las ascarides
gastrointestinales (maduras e inmaduras), las lombrices pulmonares, lis tenias ihtebtinales
y los crematodos adultos del higado en‘el ganado vacuno, caprino y ovino.

El albendazol se ha utilizado en Australia desde fines de la década de 1970 y
ha conseguido una penetracién considerable en el mercado.

Australia considera que el albendazol cumple los criterios de seleccioh para
inclusion en la lista de prioridades del CC/RVDF para la determinacion de los hiveles
maximos para residuos. Se sefiala en particular que:

D] El uso del medicamento puede dar lugar a residuos en la carne y los
despojos. Australia ha establecido NMR de 0,1 mg/kg (limite de determinacion)
para la carne de vacuno, ovino y caprino.

2)  Algunos palses han expresado su preocupacion por 14 evaluacién toxicologica
de este medicamento y, por tanto, paréce conveniente hacer una evaluacion
internacional. Las autoridades sanitarias de Australia no comparten estas
preocupaciones.

3) Las reservas citadas sobre la toxicologla del compuesto han llevado a
algunos palses a apoyar el examen del Codex. Pudiera verse afedtado el
comercio internacional.

4) El medicamento puede obtenerse como producto comercial y esta registrado
para su uso en varios palses.

5) El fabricante, Smith Kline Animal Health Products, hd indicado su total
cooperacidn en proporcionar inmediatamente al JECFA una serie extenisa de datos
sobre toxicologia y residuos.
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Se considera que el albendazol cumple claramente todos los criterios de
seleccidn. Las autoridades australianas pueden proporcionar informacion adicional si se
requiere.

B. Sulfatiazol (preparado potr el Canada)

El sulfatlazol (STZ) se emplea en el tratamiento y prevencion de enfermedades
en ahimales productores de alimentos, incluidas las abéjas. Aunque esta dltima aplicacién
puedé¢ ser considerada como relativamente menor en comparacion con otros usos del STZ en
los animales productores de alimentos, se cree que las catacter{sticas del uso del STZ en
las abejas satisfacen 1os critérios para la adicion de un medicdmento a la lista de
prioridades.

El uso del STZ en el tratamiento de la enfermedad American Foul Brood en las
abejas produce residuos en la miel. Este residuo es objeto de preocupacion por razones
de salud publica. El residuo de STZ afecta al comercio en un grado considerable y
ocasiona problemas comerciales. EIl medicamento puede obtenerse por los cauces comerciales.
El Canada c¢onoce la ‘disponibilidad de un estudio de 90 dias en dos especies (ratas y
perros). E1 Canada puede proporcionar estos datos y también informacion sobre el consumo
de miel y sobre residuos.

El Canada recomienda que se incluya el STZ eh la lista de prioridades de los
nedicdmentos que han de ser sometidos el examen dél JECFA.

c. Ciertos nitroimidazoles (preparado por Estados Unidos)

La Delegacion de Estados Unidos considéra que los nitroimidazoles, dimetridazol,
nmetronidazol y ronidazol, cumplen los criterios establecidos por el CC/RVDF en su primera
réunién para la seleccion de medicamentos veterinarios que deben incluitrse en la lista de
prioridades.

- Estos medicamentos producen residuos en la carne de animales tratados.

- Los medicamentos son objeto de preocupacion por razones de salud publica, ya
que los estudios indican que producen mutaciones y tumores.

- Los residuos de estos medicamentos afectan al comercio internacional en grado
considerable. Se observan diferencias hotables en los principales paises del
sistema Codex que los comercializan, en sus aprobaciones de estos medicamentos,
en cuanto a las especies en los qué se utilizan y los niveles y perlodos de
suspension del tratamiento. Estas diferencias ocasionan y seguiran ocasionando
importantes problemas comerciales.

- El ronidazol, ipronidazol y dimetridazol pueden obtenerse comercialmente como
productos veterinarios en muchos paises miembros del Codex Alimentarius. El
metronidazol se utiliza en los animdles en algunos palses, a menudo como
productos aplicados topicamente. También se utiliza ampliamente en la medicina
humana. Como tal, hay extensa informdcion toxicolégica publicada sobre esté
compuesto. Estados Unidos considera que los datos sobre este compuesto
deberfan ser evaluados por el JECFA, debido a las extensas similitudes en el
mecanismo de accidén y los efectos tokicologlcos entre los miembros de esta
clase de compuestos. Por tanto; los datos sobre ¢l metronidazol tendrian una
gran influencia en la evaluacion del dimetridazol, ipronidazol y ronidazol.




Ademas, podrian- facilitarse los datos pertinentes sobre estos compuestos para
evaluacion por el JECFA y ningun otro Comite del Codex ha emprendido trabajos sobre estos
compuestos.

D. Compuestos beta-lactamicos (preparado por Dinamarca)

La inclusion del grupo beta-lactamico de antibidticos en la lista de priori-
dades de los compuestos se propuso-en la reunion del Codex de octubre de 1986 en
Washington. Las razones aducidas para la inclusion se referfan a la creencia de que las
bajas concentraciones de residuos de los compuestos de este grupo en los alimentos pueden
dar lugar a problemas immunopatolégicos en el hombre. Se sugiere que entre los compuestos
que pueden ser seleccionados como ejemplos para examen podrian incluirse la penicilina de
procaina G, ampicilina y posiblemente una cefalosporina apropiada, como el cefalonio. En
vista de los datos adicionales que actualmente esta obteniendo la industria, se propone
examinar estos compuestos para incluirlos en la proxima reunion de este Comite.




