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CX 4/60.2 CL 1990/41-RVDF
Diciembre 1990

A: - Puntos de contacto del Codex
- Organismos internacionales interesados

DE: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia

ASUNTO: Distribucion del informe de la quinta reunion del Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (ALINORM 91/31A)

Se adjunta el informe de la quinta reunion del Comité del Codex sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. Sera examinado por la Comision del Codex
Alimentarius en su 19o periodo de sesiones, que habra de celebrarse en Roma, del 1° al
10 de julio de 1991.

A. CUESTIONES DE INTERES PARA LA COMISION PLANTEADAS EN EL INFORME DE LA QUINTA
REUNION DEL COMITE DEL CODEX SOBRE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

Se sefialaran las siguientes cuestiones a la atencion de la Comision del Codex
Alimentarius en su 19 periodo de sesiones:

1. Anteproyecto de Limites Maximos para Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos en el Tramite 5; parrs. 64-76 y Apéndice III,
ALINORM 91/31A.

2. Anteproyecto de Glosario de Terminos y Definiciones en el Tramite 5;
parrs. 81-83 y Apendice IV de ALINORM 91/31A.

3. Anteproyecto de Codigo de Practicas para la Regulacion del Uso de
Medicamentos Veterinarios en el Tramite 5; parrs. 84-86 y Apendice V
de ALINORM 91/31A.

4. Anteproyecto de Directrices para el Establecimiento de un Programa
Reglamentario para el Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos; parrs. 87-90 y Apendice VI de ALINORM 91/31A.

Los gobiernos que deseen formular observaciones relativas a las repercusiones
que el anteproyecto de limites maximos para residuos de medicamentos veterinarios,
codigos de practicas o directrices o cualesquiera disposiciones al respecto puedan
tener para sus intereses economicos deberan presentarlas por escrito de conformidad
con el Procedimiento para la Elaboracion de Limites Maximos del Codex para Residuos
de Medicamentos Veterinarios (en el Tramite 5) (vease Manual de Procedimiento de la
Comision del Codex Alimentarius, septima edicion) y enviarlas al Jefe del Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, 00100 Roma, Italia, para el
15 de junio de 1991.
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DOCUMENTOS DE INTERES QUE HAN DE ELABORARSE PARA DISTRIBUIRLOS A LOS GOBIERNOS
Y/O PARA QUE ESTOS FORMULEN OBSERVACIONES ANTES DE LA PROXIMA REUNION DEL
CCRVDF

1. Anteproyecto de Codigo de Practicas para el Uso de Medicamentos
Veterinarios en la Acuicultura (Canada); véanse parrs. 14-17 de
ALINORM 91/31a.

2. Informe sobre el Compendio de Medicamentos Veterinarios (Estados Unidos);
véanse parrs. 77-79 de ALINORM 91/31A.

3. Informe resumido final relativo a la Encuesta sobre Estudios de Ingestas
(Estados Unidos); veéase parr. 80 de ALINORM 91/31A.

4, Informe sobre el Proyecto de Cédigo de Practicas para el Registro de
Medicamentos Veterinarios (OIE); véanse parrs. 91-95 de ALINORM 91/31A.

5. Examen de los documentos elaborados por el Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras "Sampling for the Control of
Residue of Veterinary Drugs", "General Considerations of Analytical
Methods for Regulatory Control", "Method Performance Attributes" y
"Analytical Method Data Sheet" (Estados Unidos); veanse parrs. 96-104
de ALINORM 91/31A.

6. Examen de las propuestas de adiciones a la lista de prioridades de
medicamentos veterinarios gque requieren ser evaluados (Australia);
véanse parrs. 105-124 y Apendice VII de ALINORM 91/31A.

PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

1. Examen del informe de la 362 reunion del Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios y Anteproyecto de Limites Maximos
para Residuos de Medicamentos Veterinarios en el Tramite 3
(parrs. 52-63 y Apéndice II de ALINORM 91/31A.)

El Comité convino en examinar el informe de la 362 reunion del JECFA

(TRS 779 - distribuido aparte), y pedir observaciones al respecto, asi

como en relacidén con el anteproyecto de LMRMV en el Tramite 3 para

examinarlos en la sexta reunioén del CCRVDF, con miras a la aprobacion de

los LMRMV en los Tramites 5 y 8 por la Comision del Codex Alimentarius .
en su 200 periodo de sesiones, en 1993.

Se invita a los gobiernos y los organismos internacionales que deseen
presentar observaciones e informacidn sobre las antedichas cuestiones a
que las envien para el 15 de junio de 1991 y a las direcciones que se
indican a continuacion:

Dr. Gerald B. Guest

Director

Center for Veterinary Medicine (HFV-1) V .
Food and Drug Administration

5600 Fishers Lane (Telex NQ 898488 PHS PKLN ROV;

Rockville, MD 20857, U.S.A. Telefax NQ 301.443.3449) o

Remitase ademas, una copia de las observaciones a la direccion siguiente:

Jefe del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias . '

Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
Via delle Terme di Caracalla
00100 Roma, Italia
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los

Alimentos, en su quinta reunion, llego a las siguientes conclusiones en sus
deliberaciones:

Acordo que Canada preparara un Anteproyecto de codigo de Practicas para el uso
de Medicamentos Veterinarios en la Acuicultura en los tramites 1l y 2 (parrs. 14-17);

Acordé devolver el anteproyecto de Limites maximos para residuos de closantel,
ijvermectin, lavamisol, benzilpenicilina, oxitetraciclina y carbadox al Tramite 3
para poder recabar observaciones adicionales (parrs, 52-63);

Acordo adelantar el anteproyecto de Limites maximos para residuos de albendazol,
sulfadimidina y acetato de trembolona al Tramite 5, para que pudieran ser apro-
bados por la Comision (parrs. 64-76);

Acordo que los Estados Unidos prepararan un informe sobre la elaboracion de un
Compendio de medicamentos veterinarios para someterlo al examen del CCRVDF en

su sexta reunion (parrs. 77-79);

Acordo que los Estados Unidos prepararan un informe resumido final relativo a
la Encuesta sobre estudios de ingestas para someterlo al examen del CCRVDF en

su sexta reunion (parr. 80);

Acordo adelantar el Anteproyecto de glosario de términos y definiciomes al

Tramite 5, para que pudiera ser aprobado por la Comision (parrs. 81-83);

Acordd adelantar el Anteproyecto de cédigo de practicas para la Regulacion del
uso de medicamentos veterinarios al Tramite 7, para que pudiera ser aprobado

por la Comision (parrs. 84-86);

Acordo adelantar el Anteproyecto de directrices para el establecimiento de un

programa reglamentario para el control de medicamentos veterinarios en los

alimentos al Tramite 7, para que pudiera ser aprobado por la Comision (parrs.87-90);

Acordo que la OIE presentara un informe sobre su elaboracion de un Proyecto de
codigo de practicas para el registro de medicamentos veterinarios al CCRVDF,

en su sexta reunion, para informacion (parrs. 91-95);

Acordo respladar la continuacion del Grupo Especial de Trabajo sobre Metodos de
Analisis y Toma de Muestras, bajo la presidencia de los Estados Unidos (parrs.

96-104), y

Acordo respaldar la continuacion del Grupo Especial de Trabajo sobre Priori-

dades, bajo la presidencia de Australia (parrs. 105-124).




ALINORM 91/31A

INTRODUCCION

1. La quinta reunién del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos tuvo lugar del 16 al 19 de octubre de 1990 en
Washington, D.C., por cortesia del Gobierno de los Estados Unidos de América.
Presidié la reunién el Dr. Gerald B. Guest, Director del Centro de Medicina
Veterinaria, Administracién de Alimentos Medicamentos. Asistieron a la
reunién representantes y observadores de ga paises y 7 organizaciones
internacionales.

2. La reunién estuvo precedida por reuniones del Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras, bajo la presidencia del

Dr. Richard Ellis (Estados Unidos), y del Grupo Especial de Trabajo sobre
Prioridades, bajo la presidencia del Sr. Greg Hooper (Australia). Los informes
de las reuniones de los grupos de trabajo se presentaron a la Plenaria como
temas 13 (documento de sala 3) y 14 del programa (documento de sala 4),
respectivamente.

3. Se adjunta una lista de los participantes en la reunién, incluidos los
oficiales de la FAO y la OMS, como Apéndice I de este informe.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

4, Abrié la reunién la Sra. Jo Ann R. Smith, Subsecretaria de los Servicios
de Comercializacién e Inspeccién del Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos. La Sra. Smith puso de relieve la importancia de normas uniformes y
cientificas para los productos alimenticios, a fin de satisfacer los intereses
de los consumidores, {os gobiernos y la industria.

5. La Sra. Smith también subrayé la importancia de las deliberaciones de los
comités para el fortalecimiento de la relacién entre el Codex y el Acuerdo
General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), especialmente teniendo en
cuenta las deliberaciones actuales en el Grupo de Trabajo del GATT sobre
Reglamentaciones y Barreras Sanitarias y Fitosanitarias dentro de la Ronda
Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales. La Sra. Smith concluyé sus
observaciones sefialando la importancia de las deliberaciones futuras sobre éstas
y otras cuestiones en la Conferencia Conjunta FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
Productos Quimicos en los Alimentos y Comercio de Alimentos, que se celebrara en
marzo de 1991.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

6. El Comité tuvo ante sé el Programa Provisional de la reunién (CX/RVDF
90/1), y convino en aprobarlo tal como se habia presentado.

NOMBRAMIENTO DEL REIATOR (Tema 3 del programa)

7. El Comité designé al Dr. Dieter Arnold, de la Repliblica Federal de
Alemania, para que desempeilara las funciones de Relator de la reunién.

CUESTIONES DE INTERES PILANTEADAS EN OTROS COMITES DEL CODEX

(Tema 4A del programa)

8. El Comité tuvo ante sé el documento de trabajo CX/RVDF 90/2 en el que,
entre otros temas, se resumian las siguientes cuestiones de interés derivadas de
las actividades de otros Comités del Codex.

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas - 22% reunién (ALINORM 91/24

9, El Comité tomé nota de que el CCPR habia examinado el proyecto de limites
maximos para residuos de varias sustancias (parrs. 82, 90, 197-199) de interés
para el CCRVDF al poder ser utilizadas como medicamentos veterinarios
(endosulfan, flucitrinato, metoprene). La Secretaria convino en mantener
informado al Comité sobre futuros compuestos de interés.
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10. El Comité sefialé también que el "Método recomendado de toma de muestras
para la determinacién de residuos de plaguicidas en productos de carne de vacuno
y aves de corral”, elaborado por el CCPR (parrs 313-§18), fue aprobado en la 18*
Teunién de la Comisién en el Tramite 5 (parrs.227-228 de ALINORM 89/40). El
procedimiento recomendado, que fue nuevamente modificado por el CCPR para
reflejar la eficacia de los procedimientos de toma de muestras de residuos en el
punto de exportacién asi como en el punto de importacién, ha sido distribuido
para que los gobiernos formulen ulteriores observaciones en el Tramite 6

(CL 1990-20-PR).

Comité Coordinador del Codex para América del Norte el Pacifico Sudoccidental
- 1* reunién (ALINORM 91/32)

11. El CCNASWP examiné un documento sobre procedimientos de inspeccién para el
pescado y los mariscos que centraba en los recursos pesqueros y temas relacio-
nados con la acuicultura (parrs. 84-85). En el documento se examinaba la
inocuidad para el consumidor y los aspectos sanitarios de la acuicultura, asi
como temas relacionados con los recursos, habitat, medio ambiente y cuarentenas.
El Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros analizé también este
documento de trabajo y convino en que quiza este tema deberia ser examinado en
detalle por una consulta en una fecha futura. La Secretaria acordé mantener
informado al Comité acerca de futuras actividades en este sector.

Comité Coordinador del Codex para Europa - 17* reunién (ALINORM 91/19)

12, El Comité tomé nota de que el CCEURO habia expresado su preocupacién
acerca del trabajo futuro del JECFA (parrs. 44-45) y habia recomendado que la
FAO y la OMS estudiaran la posibilidad de celebrar reuniones adicionales del
JECFA para evaluar aditivos-alimentarios, contaminantes y residuos de
medicamentos veterinarios.

13. La delegacién de Australia apoyé firmemente esta recomendacién y senalé
que el JECFA deberia tratar de reunirse dos veces por afio para examinar
alternativamente los aditivos alimentarios y los medicamentos veterinarios..

Comité del Codex para Pescados y Productos Pesqueros - 19% reunién (ALINORM
91/18)

14. El Comité observé que el CCFFP habia respaldado una propuesta del
Departamento de Pesca (FII) de la FAO para celebrar una consulta de expertos del
10 al 13 de diciembre de 1990 en Roma, Italia, con objeto de examinar un
anteproyecto de Cédigo de practicas higiénicas para la acuicultura (parrs. 92-
95). E1 CCFFP también ha solicitado que este Comité examine la posibilidad de
elaborar un anteproyecto de Cédigo para el uso inocuo de los medicamentos
veterinarios en ga acuicultura, en el supuesto de que esta solicitud sea
respaldada por la Comisién.

15. El Comité, aunque conviné en que su mandato le asigna la responsabilidad
primordial de la elaboracién de directrices concernientes al uso y control de
los medicamentos en la pesca propuso que este tema se estudiase en términos
generales en la consulta sobre pesca con el fin de facilitar asesoramiento.

16. La delegacién del Canada accedié a iniciar un documento de trabajo para su
debate en la préxima reunién del CCRVDF, en la cual se examinarian los tipos de
medicamentos veterinarios usados en diversos paises, con un resumen de los
controles sobre su empleo, los niveles recomendados, las restricciones y otras
informaciones pertinentes. El Comité también convino en que las recomendaciones
de la Consulta deberian tomarse en cuenta cuando se elaborara este documento, y
que en él se deberia incluir tambien un anteproyecto de c6digo preliminar sobre
el uso de los medicamentos en la pesca de acuerdo con lo solicitado por el -
CCFFP.

17. El Comité concluyé que el Canada seria asistido en estos esfuerzos por un
grupo de trabajo compuesto de representantes de Noruega, el Reino Unido y los
Estados Unidos.



" CUESTIONES DE INTERES DIMANANTES DE ACTIVIDADES DE OTRAS ORGANIZACIONES
INT CIONALES (Tema 4B del programa)

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

18. La Dependencia Farmacéutica de la OMS reiteré la peticién hecha en la
tercera reunién del Comité sobre la presentacién de informacién sobre cuestiones
reglamentarias relativas a los medicamentos veterinarios. Puesto que el plan de
la OMS para la certificacién de la calidad de los productos farmacéuticos que
son objeto de comercio internacional incluye ahora los medicamentos utilizados
en la practica veterinaria, la divulgacién de informacién sobre la inocuidad y
eficacia de estos medicamentos adquiere una importancia aun mayor, especialmente
para los paises importadores.

19. El plan de certificacién de la OMS permite actualmente a las autoridades
encargadas de la reglamentacién de los medicamentos en el pais importador
solicitar un certificado de las autoridades encargadas de ga reglamentacién de
los medicamentos en el pais exportador en el que se confirme que la comercia-
lizacién de un producto esta autorizada en el pais de exportacién y que el
fabricante ha sido objeto de inspeccién con arreglo a las normas de las buenas
practicas de fabricacién.

20. El Representante de la OMS solicité que la informacién se enviase al Jefe
gg la ?ependencia Farmacéutica, Organizacién Mundial de la Salud, 1211 Ginebra
, Suiza.

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

21. El observador de la OPS esboz6 las actividades de su organizacién
relacionadas con la labor del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos.

22. Se realizaron diversas actividades al nivel nacional, regional y
subregional con los objetivos principales de formular una politica alimentaria,
impulsar proyectos, elaborar normas, mejorar la capacitacién y divulgar
informacién, mediante las siguientes actividades:

a) Fortalecimiento de los laboratorios de referencia para residuos de
sustancias quimicas y medicamentos veterinarios en los alimentos situados
en el Centro Panamericano de Zoonosis de Buenos Aires, Argentina.

b) Establecimiento, en diciembre de 1989, de una red de laboratorios de
control de alimentos en el Caribe, encargada de investigar y analizar los
residuos quimicos de interés para la regién.

c) Organizacién de un curso internacional sobre residuos quimicos en
los alimentos, celebrado en Cuba en enero de 1990,

d) Organizacién de un Congreso Latinoamericano sobre Tecnologia de los
Al%mentos, celebrado en Costa Rica en abril de 1990.

e) Establecimiento, en séptiembre de 1989, de una red latinoamericana
sobre vigilancia epidemiolégica de enfermedades transmitidas por los
alimentos.

£) Varias otras actividades relacionadas con el control de alimentos,

el mantenimiento de laboratorios, la inspeccién de alimentos y la
divulgacién de informacién.

Comunidad Econémica Europea (CEE)

23. El Comité tomé nota de que en junio de 1990 el Consejo de Ministros de la
CEE aprob6é una nueva reglamentacién por la que se facultaba a la Comunidad para
adoptar IMRMV legalmente obligatorios. La reglamentacién entrara en vigor en
enero de 1992 y, después de esa fecha, no podran utilizarse nuevas sustancias
activas en animales destinados a la alimentacién humana a menos que la Comunidad
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haya establecido un IMR. Ademas, la Comunidad también debera establecer LMR
para todos los compuestos existentes utilizados en animales destinados a la
alimentacién humana en el curso de un perfiodo de cinco afios que concluye en
1997. Al tiempo que se aprobaba esta reglamen-tacién, se hicieron varias
enmiendas para armonizar gas definiciones y terminologia utilizadas en 1la
legislacién de la Comunidad con las definiciones empleadas en el Codex. Durante
el establecimiento de los LMRMV de la Comunidad se tomaran en cuenta los LMRMV
existentes del Codex.

24, La Comisién de la CEE, en estrecha colaboracién con el Comité de la CEE de
Productos Medicinales Veterinarios (CVMP), esta concluyendo los LMR para unos 20
compuestos o grupos de compuestos ampliamente utilizados y se prevé que éstos se
publicaran en breve.

25, La Comisién de la CEE ha presentado al Conse%o de Ministros de la CEE un
proyecto de reglamentacién por la que se conceden facultades juridicas para la
aceptacién de IMR armonizados en nombre de la Comunidad en su conjunto.

26. El Consejo de Ministros de la CEE ha adoptado la decisién de dejar en
suspenso hasta fines de 1990 toda decisién unilateral que autorice medicamentos
veterinarios que contengan somatotropina bovina.

27. En julio de 1990, la Comisién de la CEE convino en una serie de nuevas e
importantes propuestas sobre un futuro sistema para garantizar el libre
movimiento de medicamentos veterinarios en la Comunidad después de 1992. En
estas propuestas se solicita el establecimiento de un Organismo Europeo de
Evaluacién de Medicamentos y la creacién de nuevos procedimientos para el
registro de medicamentos en la Comunidad, a fin de asegurar la adopcién de una
decisién unica sobre la autoriza-cién de productos nuevos, que sera obligatoria
para la totalidad de los 12 Estados Miembros.

Oficina Internacional de Epizootias (OIE)

28. En su anterior reunién, la OIE informé al CCRVDF sobre la organizacién de
un seminario celebrado en Arusha (Tanzania) en enero de 1989, dedicado a los
problemas con que se enfrentan los paises africanos en relacién con el registro
de medicamentos veterinarios. En esa ocasién, la OIE convino en responder a la
peticién de los paises africanos que deseaban establecer una legislacién
farmacéutica veterinaria modificada. Con este fin, el Grupo Internacional de
Expertos de la OIE preparé un modelo de legislacién farmacéutica veterinaria
para los paises en desarrollo, junto con d%tectrices sobre los requisitos
técnicos minimos relativos a la calidad, eficicacia e inocuidad de los
medicamentos veterinarios que eran pertinentes para la evaluacién de los
expedientes de registro. Estos dos documentos, junto con los formularios para
notificar los efectos secundarios perjudiciales de los medicamentos veterinarios
y un informe sobre la distribucién de medicamentos veterinarios en Africa, se
publicaran pronto, en el N® 2-90 del boletin informativo sobre el registro de
medicamentos veterinarios que editan conjuntamente la OIE y la Consulta Técnica
Internacional sobre Registro de Medicamentos Veterinarios.

29. Sin embargo, el grupo de expertos ha considerado necesario recomendar que
la OIE contimie su labor en este ambito mediante la ejecucién de un programa
encaminado a asegurar:

a) La capacitacién del personal encargado de la aplicacién de la
legislacién farmacéutica veterinaria y los procedimientos de registro de
estos productos.

b) La transferencia de tecnologia a los laboratorios encargados de
controlar la calidad farmacéutica de los medicamentos veterinarios y los
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos.

30. El grupo de expertos también consideré necesario crear una red regional de
laboratorios de referencia en Africa, América Latina y Asia, con competencias en
estos sectores. Con tal fin el programa de la OIE contempla dos actividades

preliminares:
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a) Preparacién de una lista de los recursos existentes, con la ayuda de
un cuestionario adecuado para realizar un inventario de los laboratorios

existentes, asi como de sus recursos de personal y equipo cientifico, y de
los métodos de control ya aplicados. Ya se ha preparado ese cuestionario.

b) Creacién de un equipo de evaluacién que examinara la capacidad de
los laboratorios, determinada mediante las respuestas al cuestionario, y
preparacién de una lista de necesidades urgentes de recursos humanos,
materiales y metodolégicos.

31. La OIE quisiera que las autoridades nacionales y regionales competentes
estuviesen estrechamente asociadas con este proyecto, incluida con su
formulacién definitiva. Para ello, aprovechara las préximas conferencias
regionales de la OIE, programadas para:

a) Los paises de América, en Montevideo, Uruguay, a principios de
noviembre de 1990.

2391 Los paises de Africa, en Abidjén, Cote d'Ivoire, a fines de enero de

c) Los paises de Asia, en Iran, en 1991.

32. Estas reuniones facilitaran el debate de este programa y ayudaran a los
paises interesados a solicitar de los 6rganos internacionales apropiados la
ayuda financiera necesaria.

33. Ademas, la OIE sigue publicando semestralmente numeros del boletin sobre
Registro de medicamentos veterinarios en espafiol, francés y inglés. Durante su
5% reunién, celebrada en La Haya, del 8 al 12 de octubre de 1950, la Consulta
Técnica Internacional sobre Registro de Medicamentos Veterinarios, que recibe
regularmente ayuda de la OIE, reafirmé su interés por este boletin y decidié
proporcionarle mayor apoyo mediante la creacién de una red mas amplia de
corresponsales nacionales (véanse también parrs. 38-42). La finalidad de esta
medida es mejorar la divulgacién del boletin y enriquecer su contenido.

34, La delegacién de Suecia aconsejé a la organizacién que centrara sus
actividades en las enfermedades epizoéticas, productos biolégicos, vacunas y
antibiéticos, habida cuenta de los recursos limitados, sus tareas claramente
definidas y la labor realizada por otros organismos internacionales.

35. La delegacién del Senegal, con el apoyo de la delegacién de Malil, sefialé
que la OIE habia proporcionado una valiosa ayuda técnica a los paises africanos
para mejorar el examen de los medicamentos veterinarios utilizados en la regién.
Ambas delegaciones junto con la delegacién de Malasia, sefialaron también que la
OIE habia proporcionado asimismo informacién a los paises en desarrollo sobre
las actividades del Codex.

36. La delegacién de Malasia puso de relieve también las conclusiones de un
seminario de FAO/APHCA/JICA, celebrado en septiembre de 1990 para tratar el uso
de los medicamentos veterinarios en los paises en desarrollo, que se refirieron
a la funcién de la OIE en el ambito del registro de medicamentos veterinarios.

37. El Comité, aunque sefialé que el CCRVDF habia solicitado a la OIE que
celebrara un seminario sobre los problemas de los paises africanos y preparara
un proyecto de cédigo de practicas para el registro de medicamentos
veterinarios, convino en que las actividades de la OIE en el ambito del registro
de medicamentos veterinarios estaban claramente definidas y complementaban la
labor del Codex.

Consulta Técnica Internacional sobre Registro de Productos Medicinales
Veterinarios )

38. La delegacién de Francia informé al Comité que la Consulta Técnica
Internacional sobre Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR) celebré su 5*
reunién en La Haya, Paises Bajos, del 8 al 12 de octubre de 1990. Esta consulta
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ofrecié una oportunidad para reunir a unos 100 assistentes en representacién de
42 paises y cinco organizaciones internacionales. También se subrayé la amplia
participacién de 16 paises africanos.

39, Esta reunién confirmé la importancia de la Consulta, que cada dos afios
brinda la oportunidad de realizar un amplio intercambio de informacién y
experiencias en el ambito en rapido desarrollo del registro de medicamentos
veterinarios. Los temas seleccionados para esta Consulta se agruparon en nueve
reuniones, en las que se trataron los siguientes temas:

Actividades de las organizaciones internacionales,
Registro de medicamentos veterinarios en los Paises Bajos,
Productos medicinales para piensos,

Preocupaciones de los paises en desarrollo,

Vacunas,

Eficacia de los medicamentos antimicrobianos,
Preocupaciones sociales relacionadas con los medicamentos
veterinarios,

- Uso de medicamentos en la piscicultura,

- Vigilancia farmacolégica.

40, Al finalizar la reunién, la Consulta aprobé 17 resoluciones, entre las que
se incluyeron las siguientes:

- Hay que seguir impulsando decididamente el programa de la Oficina
Internacional de Epizootias (OIE) para los paises en desarrollo.

- Mantenimiento del boletin sobre registro de medicamentos
veterinarios, publicado conjuntamente con la OIE, para lo cual el
ITCVDR creara una red de corresponsales nacionales.

- Prosecucién de la lista de medicamentos veterinarios esenciales para
los paises en desarrollo, que se solicité a la OIE en estrecha
colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud.

- Las vacunas se consideran como prodﬁctos medicinales veterinarios, y
por lo tanto deben evaluarse para su registro, con ayuda de
criterios reconocidos de calidad, eficacia; inocuidad.

- En lo que respecta a los problemas sociales relacionados con el uso
de medicamentos veterinarios, la Consulta consideré necesario
aumentar la confianza del publico en los procedimientos de registro
asegurando su eficacia y transparencia. Para conseguir este
objectivo, habra que hacer esfuerzos por comprender las preocupa-
ciones de los consumidores y establecer un dialogo con sus
representantes.

- La Consulta promueve el establecimiento de sistemas de vigilancia
farmacolégica en aquellos paises que pueden aprovechar la
experiencia existente en este sector.

- Medicamentos destinados a especies acuaticas.

41. La Consulta reafirmé que los productos destinados a especies acuaticas
deben considerarse como medicamentos y que, por tanto, deben satisfacer los
requisitos habituales para su registro en cuanto a calidad, eficacia e
inocuidad. Sin embargo, deben tomarse en cuenta los aspectos especificos de
estos medicamentos como por ejemplo el efecto de la temperatura ambiente sobre
las caracteristicas farmacocinéticas de los medicamentos y sus residuos. Por
ultimo, recordé la importancia que reviste para la proteccién de la salud humana
y animal el hecho de que estos medicamentos se distribuyan a través de sistemas
técnicamente competentes y oficialmente aprobados.

42, La Consulta concluyé recibiendo con satisfaccién la propuesta de Argentina
de organizar la sexta consulta técnica internacional sobre registro de
medicamentos veterinarios.



Consultatio ondiale de 1'Industrie de la Santé ale oM )

43. El Representante de la COMISA informé al Comité que, durante el afio
pasado, dicha Organizacién quedé legalmente establecida en Bélgica, mientras
celebraba la primera reunién de su Junta en abril de 1990. En su calidad de
organizacién cientifica sin fines de lucro, la COMISA promueve condiciones
favorables al progreso cientifico en la elaboracién de productos para la sanidad
?némal i informa eficazmente de las caracteristicas, finalidades y logros de la
ndustria.

44, Durante este afio, la COMISA ayudé al JECFA a coordinar los contactos entre
quienes suministran datos y quienes los examinan y presenté observaciones
escritas en relacién con los documentos que estan elaborando el CCRVDF y la OIE.

45. En la 5% Consulta Técnica Internacional sobre Registro de Medicamentos
Veterinarios, celebrada en fecha reciente, la COMISA también presenté documentos
sobre vigilancia farmacolégica y sobre la necesidad de programas de accién
coordinados por los fabricantes de productos para la sanidad animal,
elaboradores y distribuidores de alimentos, agricultores, veterinarios y otros,
con miras a restablecer la confianza del consumidor en la salubridad de los
alimentos que se suministran.

46, El Representante de la COMISA reiteré su apoyo a las propuestas formuladas
en el GATT en relacién con las medidas sanitarias y fitosanitarias, y subrayé la
importancia de que la aceptacién de principios concernientes a la evaluacién de
los productos para la salud animal se base en criterios sélidos, cientificos y
objetivos.

Federacién Internacional de lecheria (FIL)

47. El Observador de la FIL expuso en lineas generales el trabajo de los tres
rupos de expertos siguientes: A4 (residuos y contaminantes de la leche), E12
%plaguicidas y E47 (deteccién de antibiéticos)-

48. El Grupo A4 ha preparado la versién final de la monografia sobre residuos

contaminantes de la leche y productos lacteos. Se aprobé en la reunién_ anual
de la FIL, celebrada en octubre de 1990 en Toronto, Canada, y se imprimira en
los préximos meses. La monografia puede solicitarse a la Secretaria General de
la FIL en Bruselas.

49. El Grupo E12 ha publicado una norma provisional de la FIL sobre métodos
para la determinacién de compuestos organofosforados en la leche y productos
lacteos. Las normas de la FIL relativas a la "Determinacién de residuos de
pla%uici@as organoclorados” y la "Determinacién de bifenil policlorado (PCB)" se
publicaran ahora como normas finales de la FIL.

50. El Grupo E47 ha realizado las siguientes actividades:

- Se ha revisado el Boletin Nf 220 (1988) de la FIL sobre la deteccidn
de inhibidores (antibiéticos). La monografia se aprob6 en la reunién
de la FIL de octubre de 1990 para su publicacién.

- Se preparé una monografia sobre "métodos especiales" que se aprobé en
Toronto en octubre de 1990. Esta monografia describe métodos de
confirmacién de sulfamidas y antibiéticos.

- Se organizé un ensayo en colaboracién para comparar los limites de
deteccién de pruebas de inhibidores microbiolégicos. Participaron mas
de 60 laboratorios de 23 paises. Los resultados se examinaran en
marzo de 1991 en Milan, Italia. En esa fecha, se decidira la posible
continuacién de los ensayos a fin de determinar limites de deteccién
para distintos antibiéticos en la leche utilizando métodos de
seleccién y/o confirmacién aplicados de modo rutinario.



51. En 1989 se formé el nuevo grupo de expertos D46, "Aditivos y contaminantes
en los alimentos". El trabajo de este grupo también pudiera ser de interés para
el Codex en el futuro.

EXAMEN DEL INFORME DE 1A 36* REUNION DEL COMITE MIXTO FAQ/OMS DE EXPERTOS EN

ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA) Y DE LAS RECOMENDACIONES SOB \'J MO
RESIDUQS (Tema 5 del programa)

52. El Comité tuvo ante si el informe resumido (CX/RVDF 90/3) y fotocopias del
informe final de la 36* reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos

Alimentarios (Serie de Informes Técnicos de la OMS N® 799), asi como un
documento con observaciones resumidas sobre este tema (CX/RVDF 90/3-Add.l). Las
iecretaiias Conjuntas de la FAO y la OMS del JECFA resumieron los resultados de
a reunién.

53. En el programa figuraban tres medicamentos antihelminticos (closantel,
invermectin y 1evamisol§? dos agentes antimicrobianos (bencilpenicilina y
oxitetraciclina) y dos estimuladores del crecimiento (carbadox y olaquindox).

Se establecieron Ingestiones Diarias Admisibles (IDA) para el closantel, el
invermectin, la bencilpenicilina la oxitetraciclina. Se establecié una IDA
temporal para el levamisol. En el caso del carbadox y del olaquindox, el Comité
concluyé que los residuos resultantes de su uso eran admisibles, siempre que no
se excedieran los IMR recomendados (carbadox) o que se aplicaran en condiciones
de buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (olaquindox,
temporal). Se recomendaron Limites Maximos de Residuos (LMR) o IMR temporales
para todos los medicamentos que figuraban en el programa, excepto el olaquindox.

54. Varios temas se incluyeron en la seccién sobre consideraciones generales
del informe. Entre ellos figuraron la evaluacién del riesgo microbiolégico
debido a los residuos de medicamentos antimicrobianos en los alimentos y el
potencial alergénico de los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos. El Comité también incluyé una seccién sobre las IDA y los LMRMV
temporales, en la que se explica su significacién, asi como los procedimientos
para que los medicamentos veterinarios que tienen estas calificaciones sean
sometidos a reevaluacién.

55. Se informé al Comité que en la 36* reunién del JECFA se delineé el proceso
de decisién utilizado para establecer los IMR recomendados. Este proceso
incluia la adopcién de un planteamiento con arreglo al cual el ILMR calculado a
partir del valor de la IDA se ajustara para tener en cuenta tanto las buenas
practicas en el uso de medicamentos veterinarios como la idoneidad de la
metodologia analitica utilizada para determinar el residuo. Ademas, en la 36°*
reunién del JECFA se describié de modo esquematico el enfoque empleado por este
organismo para evaluar la significacién toxicolégica de los residuos ligados.

56. Ademas, se informé al Comité que, en la 36* reunién del JECFA, los
expertos y consultores de la FAO prepararon dos documentos de procedimientos
para su utilizacién en futuras reuniones del JECFA. Ambos documentos se
entregaron a la COMISA para su distribucién a los representantes de la industria
a fin de que éstos formulen observaciones. En el primer documento se describian
las directrices sobre el procedimiento y las responsabilidades respecto de la
preparacién y examen de los proyectos de monografias sobre residuos. Su
contenido era muy analogo al de un documento anterior de la OMS relativo a la
preparacién de monografias sobre toxicologia. En el segundo documento se
enumeraban las directrices para la preparacién de monografias sobre residuos y
redacté con vistas a su utilizacién por los consultores de la FAO. Ambos
documentos se entregaran a los que en el futuro suministren informacién, a fin
de que dispongan de orientacién sobre los datos necesarios para los examenes de
residuos y la preparacién de monografias.

57. La delegacién de Italia, en nombre de la Comunidad Econémica Europea,
declaré que se debia aplazar el examen detenido de los LMRMV recomendados,
porque el informe resumido no ofrecia informacién suficiente sobre el modo en
que se habian establecido. Las delegaciones de Noruega y Finlandia apoyaron
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esta posicién. La delegacién de los Estados Unidos expresé objeciones sobre el
hecho de que el informe completo no estuviera disponible hasta la presente
reunién, y pregunté si se podian elaborar procedimientos a fin de que se pudiera
disponer del informe varios meses antes de la reunién.

58. La Secretaria Conjunta de la OMS explicé los procedimientos de preparacién
y publicacién y seflalé que era improbable que el tiempo transcurrido entre la
reunién y la publicacién pudiera acortarse de modo apreciable, teniendo en
cuenta la necesidad de precisién. La delegacién de Francia hizo dos propuestas
para que los proyectos de los informes estuvieran disponibles antes de la )
reunién del CCRVDF. La Secretaria Conjunta de la OMS declaré que se realizaran
esfuerzos para ejecutar una de estas propuestas, a cuyo objeto trabajaria con la
Secretaria del Codex con miras a que el proyecto de informe se pudiera
distribuir con antelacién a la reunién del CCRVDF, después de la preparacién
oficial pero antes de la publicacién final.

59. La delegacién de Noruega, apoyada por la delegacién de Finlandia, no
estuvo de acuerdo con los IMRMV recomendados para los antimicrobianos, por
considerarlos demasiado elevados. La delegacién de Noruega consideré que los
procedimientos analiticos disponibles eran adecuados para medir los residuos a
niveles mas bajos y que los LMRMV debian ser de 5 a 10 veces inferiores a la
concentracién minima de inhibidores (CMI). La delegacién de Israel estimé que
no era apropiado establecer una relacién de los LMRMV con las CMI. La
Secretaria Conjunta de la OMS explicé brevemente la base cientifica del proyecto
de IMRMV para la oxitetraciclina. El Comité advirtié que no era posible debatir
a fondo las cuestiones cientificas y que las observaciones técnicas concretas
deberian dirigirse al JECFA para que las examinara.

60. La delegacién de Nueva Zelandia expresé su preocupacién con respecto a que
el IMRMV del %evamisol, de 0,01 mg/kg, era demasiado bajo para ser detectado en
forma segura, mientras que la delegacién de Australia opiné que el LMRMV no
estaba en consonancia con los nive%es de los residuos utilizados. La delegacién
de Australia también se preocupé por el hecho de que se hubieran recomendado
LMRMV para el carbadox, aunque no se habia establecido una IDA numérica, lo cual
iba en contra de los procedimientos establecidos por el JECFA. La Secretaria
Conjunta de la OMS respondié que se sigui6 este procedimiento desusado para el
carbadox debido al caracter del residuo (el medicamento de origen no se detecta)
y la dificultad para cuantificar el residuo.

6l. La delegacién de Australia indicé ademas que a varios medicamentos
evaluados durante la 36% reunién del JECFA se les asignaron LMRMV para "todas
las especies™ y que esta planteaba problemas a los organismos nacionales
encargados de la reglamentacién. La Secretaria del JECFA expres6 su acuerdo y
declaré que en las futuras reuniones del JECFA se designaran especies
especificas. Las especies pueden identificarse a partir del 36* informe a los
efectos de su consideracioén por el actual CCRVDF

62. La delegacién de Polonia apoyé la observacién escrita del Reino Unido, en
el sentido de que la nota 4 del Anexo II, que dice que "no se dispuso de infor-
macién suficiente para establecer una IDA", resulta equivoca. La seccién del
informe sobre el carbadox no indica que ésta sea la razén por la cual no se pudo
establecer una IDA.

63. Varias delegaciones solicitaron que el Comité aplazara el examen del
informe del JECFA y de los LMRMV hasta la reunién siguiente del CCRVDF, a fin de
poder examinarlos debidamente y presentar observaciones. El Comité convino en
devolver el anteproyecto sobre LMRMV propuestos al Tramite 3 del Procedimiento
del Codex para que se formularan observaciones y se examinara en el Tramite 4
durante la sexta reunién del CCRVDF. En ese momento, se considerara la posibi-
lidad de adelantar estos LMRMV al Tramite 5 para que se aprueben en la 20*
reunién de la Comisién quedando entendido que el Comité podria también recomen-
dar encarecidamente la eliminacién de los Tramites 6 y 7. El anteproyecto sobre
LMRMV se adjunta como Apéndice II de este informe.
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EXAMEN DEL INFORME DE LA 34% REUNION DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN
ADITIVOS ALTMENTARIOS Y RECOMENDACIONES SOBRE NIVELES MAXTMOS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 6 del programa)

64 . El Comité tuvo ante si para su examen el informe de la 34* reunién del .
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (WHO/TRS 788), asi

como las observaciones escritas (CX/RVDF 90/4) recibidas de la Comunidad

Econémica Europea en respuesta al documento CL 1989/47-RVDF.

65. La delegacién de Italia, hablando en nombre de los Estados Miembros de la
CEE presentes en la reunién, resumié las observaciones siguientes:

- Teniendo en cuenta las actividades emprendidas actualmente para -
promover el uso de las normas del Codex en el comercio internacional, ’
se subrayé la importancia de poner a disposicién de los gobiernos
cuanto antes el informe completo del JECFA a fin de evitar retrasos
innecesarios en la aprobacién de los LMRMV.

- La eleccién de los factores de inocuidad suscité preocupacién dentro
de la Comunidad, ya que se consideré necesario establecer IMRMV para
muchos compuestos lo antes posible. Por tanto, parecia conveniente
aprobar unas directrices internacionalmente convenidas sobre el uso de
los factores de inocuidad.

- Los residuos para los que se habian establecido LMRMV deberian fijarse
tomando como base una entidad quimica claramente definida, como un
residuo indicador. |
|
|

- Las definiciones que se ofrecian en la seccién sobre residuos ligados
se consideraron definiciones practicas utiles que, sin embargo,
deberian seguir examinandose a la luz de los progresos cientificos.

La Comunidad acepté el planteamiento de los estudios de biodisponi-
bilidad que se describia en el informe, pero consideré que dichos
estudios de residuos extraibles pudieran tener un valor limitado en la
actualidad.

- Los mismos valores de ingestién se utilizaron en la Comunidad con
respecto al tejido muscu%ar, higado, rinén, tejido graso y huevos.
Sin embargo, se propus6é que el JECFA reconsiderase %a cifra de 1,5
litros de leche al dia, por ser innecesariamente elevada. Este nivel
podria suscitar problemas practicos para el establecimiento de ciertos
IMRMV.

- La Comunidad no pudo aceptar los IMRMV recomendados para el
albendazol. En ga Comunidad, generalmente se aplicaba un factor de
inocuidad de 1.000 a los teratégenos selectivos directos como el
albendazol, en lugar del factor de inocuidad de 100 utilizado por el
JECFA. Por tanto, los ILMRMV propuestos por el JECFA redundarian en un
consumo diario superior a la IDA establecida por la Comunidad.

- Dentro de la Comunidad, no se habia considerado apropiado establecer
una IDA para el dimetridazol y el ronidazol. Se expresaron dudas en
cuanto al uso de un factor de inocuidad de 200 para el ronidazol, ya
que este compuesto era carcinégeno reconocido cuyo mecanismo seguia
siendo desconocido.

- La Comunidad también expresé reservas acerca del LMR propuesto para la
sulfadimidina en la leche, que parecia inalcanzable mediante la
vigilancia acostumbrada en la actualidad.

- La postura de la Coﬁunidad con respecto al uso del acetato de
trenbolona se habia expuesto en reuniones anteriores del CCRVDF y no
habia sufrido variaciones.
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66. La delegacién de Australia indicé que la eleccién de los factores de
inocuidad era una cuestién de opinién cientifica y que no era apropiado imponer
limitaciones al riguroso proceso cientifico seguido dentro del JECFA. El JECFA
se establecié para asesorar al Comité sobre los LMRMV recomendados, que incluian
el uso de factores de inocuidad. El informe se consideré excelente y claro, y
Australia acepté plenamente el LMR propuesto para el albendazol en esta fase.

67. El Comité sostuvo un debate prolongado y detallado sobre los aspectos
tanto generales como especificos de los compuestos referentes a la seleccién de
los factores de inocuidad. Las delegaciones de los Paises Bajos y de Italia
examinaron sobre la necesidad de establecer normas comunes sobre el uso de los
factores de inocuidad que se deberan aplicar a ciertos efectos téxicos agudos,
como la carcinogenicidad y la teratogenicidad. El Representante de la OMS,
apoyado por las delegaciones de Australia e Israel, convino en que deberian
evitarse normas demasiado estrictas. Cada compuesto deberia evaluarse por
separado.

68. El Comité advirtié que el Presidente y la Secretaria deberian remitir al
JECFA las cuestiones técnicas. La Secretaria del JECFA declaré que se podian
hacer ciertas aportaciones al JECFA, pero que se consideraba que éste deberia
seguir siendo un organismo cientifico totalmente independiente.

69. La delegacién de Israel, si bien se mostrdé plenamente de acuerdo con el
informe de la 34% reunién del JECFA, solicité al Comité que pasara el proyecto
de LMRMV para el albendazol, la sulfadimidina y el acetato de trenbolona al
tramite 5. Esta propuesta fue apoyada por las delegaciones de Brasil,
Finlandia, Suiza, Australia, Mozambique y Polonia. La delegacién de Italia
declaré en nombre de los Estados Miembros de la CEE que desearia que el JECFA

examinara rapidamente todas las cuestiones suscitadas, pero que no se oponia
oficialmente a que se adelantara el proyecto de IMRMV al Tramite 5.

70. La delegacién de los Estados Unidos se mostré también favorable a
adelantar el proyecto de LMRMV al Tramite 5. Sin embargo, a fin de aclarar la
base cientifica sobre la que se establecian las IDA y los LMRMV propuestos, el
JECFA deberia elaborar criterios especificos. La delegacién también convino en
que las cuestiones técnicas del Comité deberian comunicarse al JECFA por
conducto del Presidente del CCRVDF.

71. El Comité convino en adelantar el proyecto de LMRMV para el albendazol, la
sulfadimidina y el acetato de trenbolona al Tramite 5 del procedimiento del
Codex para su aprobacién en el 19° periodo de sesiones de la Comisién. El
proyecto de LMRMV se adjunta como Apéndice III de este informe.

72. El Presidente sefialé a la atencién del Comité sobre los dos tripanocidas
para los que el JECFA no habia establecido IMRMV y observé que se ha solicitado
un conjunto considerable de datos complementarios.

73. La delegacién de Bélgica sugirié que los paises que habian propuesto la
inclusién de sustancias en la lista de prioridades debian cerciorarse de que
estaba disponible la informacién que habia de evaluar el JECFA. La delegacién
de Senegal puso en duda que los paises africanos pudieran cumplir este requisito
con respecto a los compuestos de interés para sus regiones. Las delegaciones de
Bélgica e Israel expresaron su inquietud acerca de la posible discriminacién
frente a los medicamentos que no consiguieran pasar el examen del JECFA,
comparados con aquellos que pudieran seguir en el mercado por no haber sido
presentada la informacién apropiada para la evaluacién por el JECFA.

74. La Secretaria Conjunta de la OMS debatié los posibles modos de lograr apoyo
con objeto de obtener el conjunto minimo de datos necesarios para una evaluacién
de los tripanocidas. La industria farmacéutica veterinaria deberia examinar la
posibilidad de aunar los recursos. También se deberia pedir el apoyo de los

Estados Miembros de la OMS y la FAO y/o de otras organizaciones internacionales.
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75. E1 Comité observé que una empresa se habia comprometido a obtener infor-
macién. El1 Comité concluyé que la Secretaria Conjunta y el Presidente del
Comité deberian enviar una carta a la industria a través de la COMISA para
determinar la posicién de la industria en este asunto.

76. El Observador de la COMISA, reconociendo la responsabilidad de la
industria, indicé que la COMISA examinaria con sus miembros lo que se podria
hacer para mejorar la base con miras al uso continuado de los productos que eran
obligatorios para mantener el bienestar de los animales en las regiones
tropicales.

INFORME SOBRE EL COMPENDIO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 7 del programa)

77. Al examinar este tema, el Comité tuvo ante si el documento de trabajo
CX/RVDF 90/5 (Informe sobre el Compendio de Medicamentos Veterinarios),
preparado por los Estados Unidos.

78. La dele%acién de los Estados Unidos indicé que el Proyecto de Compendio
Internacional tenia dos componentes. El primero incluia la recopilacién y
divulgacién de informacién sobre la aprobacién de medicamentos y el registro de
aditivos para piensos, incluidas las organizaciones encargadas de estas
actividades en cada pais. La segunda parte comprendia la recopilacién de
productos aprobados o registrados en cada uno de los paises. Se sefialé que ambas
gartes se habian completado para 21 de los paises que documentaron un total de
1.693 productos oficialmente registrados. También se habian elaborado programas
de computadora para la gestién de la informacién sobre cada uno de los productos
registrados. Se advirtié, ademas, que se pueden solicitar los programas de
computadora y el conjunto de datos y que los discos de computadora estan a
disposicién de los gobiernos miembros del Codex. La delegacién de Espafia sefialé
también que estaba disponible un compendio espafiol de medicamentos veterinarios.

79. El Comité dio las gracias al Gobierno de los Estados Unidos por sus
actividades y convino en continuar la elaboracién del Compendio. El Comité
también encarecié la presentacién de datos complementarios por los paises
miembros y sefialé que los Estados Unidos presentarian un nuevo informe en su
préxima reunién.

INFORME RESUMIDO FINAL RELATIVO A 1A ENCUESTA SOBRE ESTUDIOS DE INGESTAS
(Tema 8 del programa)

80. El Comité convino en que la delegacién de los Estados Unidos preparase un
resumen final y una compilacién de datos sobre las ingestas de alimentos para
que los examinara el CCRVDF en su sexta reunién, puesto que la reciente
recepcién de datos complementarios sobre las ingestas de alimentos habia
impedido preparar el informe final (CX/RVDF 90/6) para la presente reunién.

ANTEPROYECTO DE GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES (Tema 9 del programa)

81. El Comité tuvo ante si el glosario propuesto (CX/RVDF 90/7) y las
observaciones de los gobiernos resumidas en el documento CX/RVDF 90/7 - Add.1.
La delegacién de Canada presenté un resumen de los antecedentes relativos a la
elaboracién de los documentos y sefialé los cambios incorporados desde la ultima
reunién del Comité, inclusive un prefacio y definiciones elaboradas por la
Comisién, el JECFA y otros comités del Codex.

82. El Comité convino en la importancia del glosario y decidié que se remitiera
al 192 periodo de sesiones de la Comisién para su aprobacién en el Tramite 5.

Al adoptar esta decisién, el Comité reiteré su postura de que la Clasificacién
del Codex para Alimentos y Piensos (CAC/PR 4-1989) deberia consultarse en el
futuro cuando se revisara el glosario para impedir cualquier duplicacién de
esfuerzos o confusién. Dadas las limitaciones de tiempo, el Comité acordé
también que se tomasen en consideracién las recientes observaciones de Alemania,
Brasil y Espafia en el Tramite 6.

83. El Anteproyecto de Glosario de Términos y Definiciones se adjunta como
Apéndice IV de este informe.
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA 1A REGULACION DEL USO DE MEDICAMENTOQS
VETERINARIOS (Tema 10 del programa)

84. La delegacién del Reino Unido presenté un proyecto de Cédigo (CX/RVDF 90/8)
revisado de acuerdo con las observaciones presentadas en respuesta al documento
CL 1989/47-RVDF. El Comité también tomé nota de las observaciones efectuadas
por Suecia, contenidas en el documento de sala N? 2, asé como otras
observaciones escritas presentadas a la Secretaria en la presente reunién.

85. El Comité convino en la importancia del proyecto de Cédigo y estuvo de
acuerdo en remitir el Cédigo para su examen por el 19? periodo de sesiones de la
Comisién en el Tramite 5. Dadas las limitaciones de tiempo, el Comité acordé
;a@bién gue se tomasen en consideracién las observaciones recientes en el

ramite 6.

86. El anteproyecto de Cédigo de Practicas para la Regulacidéon del Uso de
Medicamentos Veterinarios se adjunta como Apéndice V de este informe.

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN PROGRAMA REGLAMENTARIO
PARA EL CONTROL DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN 10OS ALIMENTOS (Tema
11 del programa)

87. El Comité tuvo ante si el anteproyecto de directrices (CX/RVDF 90/9)
preparado y revisado por los Estados Unidos sobre la base de las observaciones
presentadas en respuesta al documento CL 1989/47-RVDF. La delegacién de los
Estados Unidos proporcioné un resumen de los antecedentes relativos a la
elaboracién de los documentos.

88. Después de amplios debates, el Comité convino en que las secciones del
documento relativas a los métodos de seleccién debian eliminarse y enviarse al
Grupo de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestra para que las
examinara. Se sefialé que el grupo de trabajo podria elaborar anexos separados
sobre seleccién, toma de muestras y otros métodos de analisis, quedando
entendido que éstos se incorporarian a las directrices generales después de su
futura aprobacién por la Comisién.

89. El Comité concluyé y acordé que los aspectos generales actuales de las
directrices deberian someterse a la Comisién para su aprobacién en el
Tramite 5.

90. El anteproyecto de directrices generales se adjunta como Apéndice VI de
este informe.

INFORME DE 1A OIE SOBRE EL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA EL REGISTRO Y LA
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Tema 12 del programa)

91. El jefe de la delegacién de Francia, hablando en nombre de la Oficina
Internacional de Epizootias (OIE), presenté un resumen de los antecedentes del
proyecto de Cédigo (CX/RVDF 90/10) y sefialé que fue enmendado para suprimir
todas las partes que se superponian con el proyecto de Cédigo de Practicas para
la Regulacién del Uso de Medicamentos Veterinarios preparado por la delegacién
del Reino Unido.

92. Se destacé que el Cédigo se basaba en un procedimiento de autorizacién para
fabricar y comercializar medicamentos veterinarios con arreglo a unas buenas
practicas de fabricacién y para evaluar objetivamente los datos técnicos y
cientificos relativos a la calidad, la eficacia y la inocuidad de los
medicamentos veterinarios.

93. El Comité agradecié los esfuerzos de la OIE, y varias delegaciones
formularon observaciones al representante de la OIE proponiendo revisiones al
Cédigo.



- 14 -

94. El Comité concluyé y acordé que se deberia continuar la elaboracién del
proyecto de Cédigo, bajo el titulo enmendado de "Cédigo de Practicas para el
Registro de Medicamentos Veterinarios" bajo la direccién de la OIE y exhorté a
que las observaciones se presentasen directamente a la organizacién.

95. El Comité también convino en que la OIE presentara un informe sobre el
Cédigo propuesto en la sexta reunién del Comité, a titulo informativo.

EXAMEN DE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS BASADO EN IAS RESPUESTAS AL i
FORMUI.ARIO DE INFORMACION (Tema 13 del programa)

96. El Comité tuvo ante si las observaciones presentadas en respuesta al
formulario de informacién (CX/RVDF 90/11), asé como el Documento de Sala N 3,
titulado "Informe a la sesién plenaria de la cuarta reunién del Grupo Especial
de Trabajo sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras". El Presidente del
Grupo de Trabajo, Dr. R. Ellis (EE.UU.) presenté el informe y seiialé que habian
participado un total de 56 delegados y ogservadores de Alemania, Argentina,
Australia, Canada, Corea, Dinamarca, Estados Unidos, Espafa, Finlandia, Francia,
Norue%a, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Polonia, Reino Unido, Suecia, Suiza y
Swazilandia. También estuvieron presentes representantes de la Comunidad
Econémica Europea (CEE), la COMISA y la Secretaria Conjunta FAO/OMS.

97. El presidente del Grupo de Trabajo sefialé que se habian presentado cuatro
documentos para que los examinara y debatiera. El Grupo analizé extensamente el
documento revisado "Sampling for tKe Control of Residues of Veterinary Drugs in
Foods™. Si bien se aprobé el contenido del documento en general, se
introdujeron algunas revisiones y enmiendas con el objeto de destacar su funcién
como documento técnico aplicable a la toma de muestras de productos de origen
animal en general (incluidos el pescado y la miel). El Grupo examiné también el
documento revisado "General Considerations of Analytical Methods for Regulatory
Control”, y lo enmendé para incluir el pescado y la miel. E1 Grupo de Trabajo
recomendé que el texto revisado se distribuyera a los gobiernos a fin de que
formularan observaciones sobre su utilidad para los no especialistas como
documento de antecedentes con miras a su utilizacién en la formulacién de
sistemas de control reglamentario. El Grupo de Trabajo examiné el documento
"Method Performance Attributes" y se le informé que los expertos técnicos de la
CEE estaban en general de acuerdo con el documento. Este se entregara a la
Secretaria Conjunta para su distribucién a los gobiernos de los paises miembros
para que formulen observaciones. El Grupo examiné el documento final
"Analytical Method Data Sheet". Después de un debate, se introdujeron algunos
modificaciones, y el Grupo decidié que se agregara una nota breve que sirviera
como guia y describiera los términos utilizados en el formulario para ayudar a
cumplimentarlo. El formulario incluira informacién sobre la disponibilidad y
calidad de las normas relativas a los métodos.  El Grupo de Trabajo recomendé
que el formulario de informacién se enviara a la Secretaria Conjunta del JECFA
para que esta estudiara la posibilidad de distribuirlo con la solicitud de datos
para futuras reuniones del JECFA, y que el CCRVDF transmitiera el formulario
revisado a los paises miembros con miras a su posible utilizacién al evaluar la
idoneidad de los métodos de analisis para los fines del Codex.

98. Se examinaron los métodos de analisis correspondientes a los residuos de
albendazol, carbadox, cloranfenicol, invermectin, oxitetraciclina, sulfadimidina
(sulfametazina) y zeranol en los alimentos. Se habian solicitado métodos, para
la bencil penicilina, closantel, levamisol trenbolona, pero no se presentaron.
En el curso de los debates, el Grupo de Trabajo subrayé la necesidad de limitar
su recomendacién de un método a las combinaciones de residuos/tejidos para los
cuales se hubiera evaluado, y especificar la idoneidad del método para fines de
seleccién, rutina o confirmacién. Después de una evaluacién completa, el Grupo
recomendé que el Comité aprobara tres métodos analiticos. Estos métodos se
referian a los residuos de albendazol, carbadox e invermectin en tejido de
higado. Los otros métodos analiticos estudiados requeririan una validacién
ulterior antes de que se pudiera adoptar una decisién.

99. El Grupo de Trabajo convino en reunir métodos apropiados para la azaperona,
carazolol, clorpromazina, febantel, fenbendazol, oxfenbendazol, propionil-
promazina, espiramicina y tilosina con vistas a su posible evaluacién en una
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fecha posterior. El Grupo de Trabajo traté también de establecer mejores proce-
dimientos para ase%urat que, antes que el JECFA examinara un medicamento, se
hubieran evaluado los métodos apropiados de analisis.

100. El Grupo de Trabajo tomé nota con cierta preocupacién de que, con unas
pocas excepciones, los ensayos de métodos de analisis para residuos de
medicamentos veterinarios normalmente sélo se realizaban en un nimero reducido
de laboratorios. Dado su deseo de que esta situacién mejorara, apoyarian las
iniciativas ya en curso (como las de la CEE y la UIQPA) para determinar la
disponibilidad de materiales apropiados para el estudio, la disponibilidad de
laboratorios participantes competentes y los procedimientos para la transmisién
de los materiales de prueba.

101. Otras deliberaciones del Grupo estuvieron relacionadas con la necesidad de
disponer de métodos eficientes de seleccién (especialmente en los paises con un
importante comercio de exportacién de productos animales), y el uso de métodos
de ensayo de inhibicién microbiolégica. La delegacién de Noruega sefialé que
seria dificil obtener las normas y los reactivos apropiados. La delegacién
estimé que los métodos microbiolégicos se trataban de modo negativo en el
informe del Grupo de Trabajo, y que tales métodos podian utilizarse para la
seleccién, dado que son econémicos y no requieren equipo complejo. El Dr. Ellis
explicé que las inquietudes se referian a un método especifico con una fuerte
variacién entre los procedimientos microbiolégicos y quimicos.

102. Durante los debates del Comité relacionados con el informe del Grupo de
Trabajo, la delegacién de Espaifia observé que anteriormente habia solicitado que
se hicieran cambios en la forma del texto usado en los documentos del Grupo de
Trabajo para facilitar su traduccién al espafiol. El presidente del Grupo de
Trabajo aseguré que se haria tal cosa.

103. El Comité convino en adoptar las siguientes recomendaciones del Grupo de
Trabajo:

a) Que una vez sometidos a las revisiones finales, los documentos
sobre toma de muestras para el control de los residuos de
medicamentos veterinarios, las consideraciones generales sobre los
métodos analiticos para el control reglamentario, las
caracteristicas de los métodos aplicados y el formulario de
informacién sobre el método analitico, se distribuyan a los
miembros del Comité para que formulen observaciones antes de su
aceptacién en la préxima reunién del CCRVDF.

b) Que se adopten métodos para el albendazol, carbadox e ivermectin
aceptables para los LMRMV recomendados por el JECFA. Se
reafirmaron también los métodos recomendados el afio pasado para el
zeranol.

c) Que se obtengan mas datos de validacién sobre otros métodos
prometedores que puedan ser evaluados por el Grupo de Trabajo. Se
alenté a los gobiernos miembros y a los patrocinadores de los
medicamentos a que suministraran esta informacién.

d) Que se examinen ulteriormente las limitaciones asociadas a algunos
de los métodos microbiolégicos e inmunoquimicos, las dificultades
relacionadas con el desarrollo de las pruebas de seleccién y la
transmisién internacional de muestras analiticas para la
evaluacion/validacién de los métodos.

104. El Comité expresé su agradecimiento al Grupo de Trabajo y a su presidente
por su informe y decidié respaldar la continuacién del Grupo Especial de Trabajo
sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras bajo la presidencia del Dr. R.

Ellis (EE.UU.)
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ES D DIC 0S_VETERI I0S QUE REQUIEREN EVALUACION
(Tema 14 del programa)

105. El Comité tuvo ante si el documento CX/RVDF 90/12 y CX/RVDF 90/12 Addendum
1 (Documento de Sala 1), que contenia propuestas de adiciones a la lista de
prioridades de medicamentos veterinarios que requieren evaluacién, presentadas
en respuesta al documento CL 1990/3-RVDF, y el Documento de Sala 4, el informe
del Grupo Especial de Trabajo sobre Prioridades. El Presidente del Grupo de
Trabajo, Sr. G. Hooper (Australia), presenté el informe del Grupo de Trabajo y
sus recomendaciones. :

106. Se recibieron observaciones de Australia, Canada, Cuba { Polonia sobre la
anterior lista de prioridades, asi como nuevas propuestas de la Comunidad
Econémica Europea y de los Estados Unidos para la reunién del JECFA de 1993.

107. Se debatieron y consideraron las propuestas de la Comunidad Econémica
Europea y de los Estados Unidos. Puesto que no se determiné que la somatotropina
porcina hubiera sido aprobada todavia en ningun pais, no se incluyé en la lista

de 1993. Hubo acuerdo general en que los aminoglicésidos (dihidroestreptomicina,
gentamicina, estreptomicina, neomicina y espectinomicina) propuestos por Estados

Unidos planteaban importantes problemas de residuos y que se podia realizar un
examen de estos compuestos como grupo. La delegacién de los Estados Unidos
convino en indicar los datos disponibles para la reunién siguiente del CCRVDF.
Las delegaciones de Espafia y Francia propusieron que la kanamicina y la
apramicina se agregaran a la lista de aminoglicésidos.

108. Hubo un debate sobre la conveniencia de incluir el lindano como
medicamento veterinario. Habia sido evaluado en fecha reciente por la reunién
Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de Plaguicidas (JMPR). El lindano se utiliza
como agente antiectoparasitario. Algunas delegaciones opinaron que entraba en la
definicién de residuo de medicamento veterinario, mientras que otras se
consideraron que el lindano era sé6lo una de las muchas sustancias utilizadas en
tratamientos externos de los animales, y que su inclusién en la lista de
prioridades abriria el camino para aifladir a la lista de prioridades un gran
namero de sustancias que con mayor propiedad deberian considerarse como
plaguicidas. Se decidié mantener el lindano en la lista de prioridades de 1993.
En la préxima reunién del CCRVDF se examinara la posibilidad de incluir el
lindano en el programa del JECFA o de la JMPR.

109. En el caso de algunas sustancias propuestas para su evaluacién en 1993,
puede que las bases de datos estén incompletas. En esta categoria se incluyé la
dexametasona, pero la delegacién de Alemania declaré que tenia entendido que el
patrocinador ofreceria la Ease de datos completa. Dado que la situacién no
estaba clara, se decidié mantener su situacién actual, con la peticién de que se
proporcionara mas informacién en la préxima reunién del CCRVDF.

110. Las Secretarias Conjuntas del JECFA pidieron que en la reunién siguiente
del CCRVDF se establecieran prioridades para la lista de 1993. El1 Sr. Hooper
(Australia), a propuesta de la delegacién de los Estados Unidos, convino en
pedir a los paises que respondieran al siguiente cuestionario que establecieran
prioridades en sus propias listas. Sobre esta base, en la préxima reunién del
CCRVDF se estableceran las prioridades de estas sustancias.

111. Se revisaron también las sustancias propuestas en la cuarta reunién del
Comité para su evaluacién en la reunién del JECFA de 1992 dedicada a residuos de
medicamentos veterinarios (Apéndice VIII de ALINORM 91/31).

112. Se recomendé incluir los benzimidazoles, flubendazoles y tiabendazoles
especificos. El trimetoprim y las sulfonamidas se pasaron a la lista de 1993
debido a la incertidumbre acerca del caracter de los datos disponibles sobre sus
combinaciones. Qued6 entendido que el trimetoprim se utilizaba casi
exclusivamente en combinacién con las sulfonamidas y se pidié informacién
especifica sobre los datos disponibles para la fecha de la préxima reunién del
CCRVDF,
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113. Se recomendé que la somatotropina bovina se incluyese como somatotropinas
bovinas, ya que esta sustancia existia en varias formas diferentes. La
delegacién de los Estados Unidos convino en proporcionar datos sobre las
somatotropinas mediante las actividades conjuntas de cuatro empresas
estadounidenses.

114. El Observador de la COMISA informé al Comité que los patrocinadores de las
somatotropinas bovinas habian convenido en presentar un documento general en el
que se ofreceria una visién global de los datos publicados. Sin embargo, los
cuatro expedientes conteniendo datos relativos a diferentes especialidades
farmacéuticas se presentaran por separado en un formato idéntico para facilitar
su interpretacioén.

115. La delegacién de Francia declaré que la nueva informacién ofrecida por la
COMISA modificaba la base sobre la cual el Grupo de Trabajo habia estudiado las
somatotropinas bovinas, ya que en un principio se habia anunciado un expediente
comin para las cuatro sustancias. Aunque dos de ellas no estaban registradas
todavia en ningin pais, la delegacién de Francia seflalé que seria posible
evaluar estos compuestos como grupo dado su estructura analoga. Sin embargo, la
delegacién de Francia subrayé que esta decisién no sentaria un precedente para
futuras propuestas de inclusién en la lista de prioridades, puesto que no estan
registradas con vistas a su utilizacién no reunen los requisitos para que se
establezcan prioridades.

116. La Secretaria Conjunta de la OMS indicé que la propuesta efectuada por los
patrocinadores ofrecia un procedimiento factible. El1 JECFA podria decidir en la
reunién la forma de utilizar los datos.

117. El Grupo de Trabajo informé al Comité que se habian iniciado o previsto
estudios sobre la nitrofurazona y la furazolidona. Se asumi6é el compromiso de
proporcionar datos sobre la rafoxamida y el triclabendazol.

118. A propuesta del Canada y los Estados Unidos, se agregé la ractopamina a la
lista para 1992. La empresa patrocinadora se comprometié a proporcionar un
expediente completo para mediados de 1991.

119. La Secretaria del JECFA notificé que la sulfadimidina se incluiria en la
evaluacién de 1991 ya que la IDA temporal expiraba en 1991. También indicé que
el ronidazol y el cloranfenicol se incluiria en la evaluacién de 1993 ya que la
IDA temporal para el ronidazol expiraba ese afio y por entonces se dispondria de
datos nuevos e importantes sobre el cloranfenicol para su evaluacién. Ademas, el
olaquindox se reevaluara en 1993 ya que entonces expirara su aceptacién
temporal.

120. El Comité tomé nota de que se preveia examinar el LMR para el
cloranfenicol en el 19® periodo de sesiones de la Comisién en el Tramite 8, como
se habia decidido en la reunién anterior del CCRVDF (parrs 50-60 de ALINORM
91/31). Se solicitaron observaciones de los gobiernos acerca de éste otros
LMRMV (CL 1989/47-RVDF), en conformidad con la Guia para el examen de las normas
del Codex en el Tramite 8 (Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius,
Séptima Edicién).

121. Se debatié ampliamente la conveniencia de adelantar o aplazar los
anteproyectos de LMRMV para el cloranfenicol. Varias delegaciones sefialaron
que, puesto que se esperaban nuevos datos, la Comisién deberia estudiar la
posibilidad de aplazar la decisién final hasta que el JECFA procediera a una
reevaluacioén.

122. El Presidente recordé al Comité que la decisién de aprobar los LMRMV para
el cloranfenicol correspondia a la Comisién, y convino en ayudar a las
delegaciones para que presentaran sus distintos puntos de vista en esa ocasién.

123. El Comité expresé su acuerdo sobre la lista de prioridades tal como figura
en el Apéndice VII. En esa lista se incluyen las sustancias cuya reevaluacién
por el JECFA se sabia que estaba prevista para la fecha de la presente reunién

del CCRVDF.



- 18 -

124, El Comité expresé su agradecimiento al Grupo de Trabajo y a su
Presidente por su informe y decidié apoyar la continuacién del Grupo Especial de
Trabajo sobre Prioridades bajo la presidencia del Sr. G. Hooper (Australia). El
Comité acordé también que se distribuyera el cuestionario destinado a proponer
medicamentos veterinarios para su evaluacién prioritaria, con el fin de que se
formularan observaciones.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 15 del programa)

125. El Comité, advirtiendo que no habia otros temas que debatir, dio por
terminada la reunién y convino en que el Programa incluyese en su préxima
reunién los temas siguientes:

- Examen de los limites maximos recomendados para residuos de medicamentos
veterinarios establecidos en la 34%, la 36* y 38* reuniones del JECFA;

- Informe sobre la marcha del Compendio de Medicamentos Veterinarios;
- Informe final sobre la encuesta relativa a los estudios de ingestas;
- Proyecto de glosario de términos y definiciones;

- Proyecto de Cédigo de Practicas para la regulacién del uso de medicamentos
veterinarios;

- Proyecto de directrices para el establecimiento de un programa reglamentario
p§ra el control de los residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos;

- Anteproyecto de Cédigo de Practicas para el uso de los medicamentos
veterinarios en la acuicultura;

- Informe sobre el Cédigo de Practicas para el registro de medicamentos
veterinarios;

- Examen de métodos de analisis y toma de muestras;

- Examen de las prioridades.

FECHA Y LUGAR DE 1A PROXIMA REUNION (Tema 16 del programa)

126. El Comité tomé nota de que la sexta reunién del Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los alimentos se celebraria en
Washington, D.C. en una fecha que se comunicara en un futuro cercano. Se propuso
encarecidamente que el Comité continuara reuniéndose todos los afios.
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COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

Resumen del estado de los trabajos

Codigo/Directriz/LMR

Tramite |[Realizacién por:

Documento de referencia

Proyecto de LMRMV
planteados en la 328
reunioén del JECFA

Anteproyecto de LMRMV
planteados en la 3428
reunién del JECFA

Anteproyecto de LMRMV
planteados en la 368
reunioén del JECFA

Anteproyecto de Codigo de
Practicas para la
regulacién del uso de
medicamentos veterinarios

Anteproyecto de Directrices
para el establecimimento
de un programa reglamen-
tario para el control de
residuos de medicamentos
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ALINORM 91/31A

APENDICE II
ANTEPROYECTO SOBRE LIMITES MAXIMOS DE RESIEQOS PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 3
NOTA: Seccién 5 - Referencia a informes del JECFA - Contiene
referencias a los informes de las reuniones del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, publicados en
la Serie de 1Informes Técnicos (TRS) de la OMS. Las
monografias toxicolégicas pertinentes estdn publicadas en la
Serie sobre Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las
monografias de las sustancias en cuestidn,  en la Serie
Estudios FAO: Alimentacidén y Nutricidén (FNP) de la FAO.
1. Sustancia: Closantel
2. Ingestidon diaria admisible (IDA) 0 - 0,03 mg/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1 a) Producto a) Tejidos comestibles de ovinos
b) LMR b) 1,5 mg/kg
c) Definicidn de los residuos c) Closantel
sobre los cuales se establecid
el LMR
3.2 a) Producto a) Tejido de bovino: misculo
b) LMR b) 0,5 mg/kg (temporal)
c) Definicién de los residuos c) Closantel
sobre los cuales se establecid
el LMR
3.3 a) Producto a) Tejido de bovino: rifién
b) LMR b) 2 mg/kg (temporal)
c) Definicidn de los residuos c) Closantel
sobre los cuales se establecid
el LMR
3.4 a) Producto a) Tejido de bovino: higado
b) LMR b) 1 mg/kg (temporal)
c) Definicidén de los residuos c) Closantel
sobre los cuales se establecid
el LMR
4. Referencia a los métodos de (Por elaborar)
analisis recomendados
5. Referencia a los informes del OMS TRS 799 (1990)
JECFA OMS FAS 27
FAO FNP 41/3
6. Referencia a publicaciones ' Ninguna
previas del Codex
1. Sustancia: Ivermectin
2. Ingestién diaria admisible (IDA) 0 - 0,0002 mg/kg de peso corporal

establecida por el JECFA



3.1

3.2

3.1

3.1

3.2

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Levamisol

Ingestidén diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Bencilpenicilina

Ingestidén diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR ,

c) Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Higado (todas las especies)

b) 0,015 mg/kg

c) 22,23 dihidroavermectina
Bla (H2Bla)

a) Grasa (todas las especies)

b) 0,02 mg/kg
c) 22,23 dihidroavermectina
Bla (H2Bla)

Método N2 5.035 de la Guia del
laboratorio de quimica de la
USDA/FSIS

OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27
FAO FNP 41/3

Ninguna

0 - 0,003 mg/kg de peso corporal

a) Tejidos comestibles y leche
(todas las especies)

b) 0,01 mg/kg (temporal)

c) Levamisol

(Por elaborar)

OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27
FAO FNP 41/3

Ninguna

0,03 mg/persona/dia (la ingestidn
diaria del medicamento de origen
debe mantenerse por debajo de este
nivel)

a) Higado rifion y masculo (todas las
especies)

b) 0,05 mg/kg

c) Bencilpenicilina

a) Leche
b) 0,004 mg/kg
c) Bencilpenicilina



3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6
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Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Oxitetraciclina

Ingestidn diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a)
b)
c)

a)
b)
c)

b)
c)

b)
c)

b)
c)

b)
c)

Producto

LMR

Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Producto

LMR

Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Producto

LMR

Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Producto

LMR

Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Producto

LMR

Definicién de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Producto

LMR

Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

(por elaborar)

OMS TRS 430 (1969)
FAO NMRS 45 (1969)
OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27

FAO FNP 41/3

Ninguna

0 - 0,003 mg/kg de peso corporal

a)
b)
c)

b)
c)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

a)
b)
c)

Misculo (todas las especies)

0,1 mg/kg
Oxitetraciclina

Higado (todas las especies)

0,3 mg/kg
Oxitetraciclina

Rifion (todas las especies)

0,6 mg/kg
Oxitetraciclina

Grasas (todas las especies)

0,01 mg/kg
Oxitetraciclina

Leche (todas las especies)

0,1 mg/kg
Oxitetraciclina

Huevos (todas las especies)

0,2 mg/kg
Oxitetraciclina

(por elaborar)

OMS TRS 430 (1969)
FAO NMRS 45 (1969)
OMS TRS 799 (1990)
OMS FAS 27

FAO FNP 41/3

Ninguna
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Sustancia: Carbadox

Ingestidn diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de

analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Aceptacidn limitada de residuos

a) Higado de cerdo

b) 0,03 mg/kg
c) Acido carboxilico-2-quinoxalina

a) Masculo de cerdo
b) 0,005 mg/kg
c) Acido carboxilico-2-quinoxalina

Método N2 5.014 de la Guia del
laboratorio de quimica de la

USDA/FSIS
OMS TRS 799 (1990)

OMS FAS 27
FAO FNP 41/3

Ninguna



ALINORM 91/31A
APENDICE III

ANTEPROYECTO SOBRE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE 5

NOTA: Seccién 5 - Referencia a informes del JECFA - Contiene
referencias a los informes de las reuniones del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, publicados en
la Serie de Informes Técnicos (TRS) de la OMS. Las <

monografias toxicolégicas pertinentes estan publicadas en la
Serie sobre Aditivos Alimentarios (FAS) de la OMS, y las
monografias sobre los residuos de las sustancias en cuestid
en la Serie Estudios FAO: Alimentacién y Nutricién (FNP)

la FAO.

1. Sustancia: Albendazol
2. Ingestién diaria admisible (IDA) 0 - 0,05 mg/kg de peso corporal
establecida por el JECFA
3.1 a) Producto a) Masculo, grasa y leche
b) LMR b) 0,1 mg/kg
c) Definicidén de los residuos c) 2-aminosulfona metabolito
sobre los cuales se establecid |
el LMR
3.2 a) Producto a) Higado y rifién }
b) LMR b) 5 mg/kg |
c) Definicién de los residuos c) 2-aminosulfona betabolito .
sobre los cuales se establecid |
el LMR v
4. Referencia a los métodos de Método N2 5.034 de la Guia del
analisis recomendados laboratorio de quimica de la
USDA/FSIS
5. Referencia a los informes del OMS TRS 788 (1989)
JECFA OMS FAS 25
FAO FNP 41,2 (1990)
6. Referencia a publicaciones Apéndice III de ALINORM 91/31
previas del Codex
1. Sustancia: Sulfadimidina
2. Ingestién diaria admisible (IDA) 0 - 0,004 mg/kg de peso corporal v
establecida por el JECFA (temporal)
3.1 a) Producto a) Carne, higado, rifién y grasa
b) LMR b) 0,3 mg/kg
c) Definicién de los residuos c) Residuo total
sobre los cuales se establecid
el LMR : N
3.2 a) Producto a) Carne, higado, rifién y grasa
b) LMR b) 0,1 mg/kg
c) Definicidn de los residuos c) Sulfadimidina
sobre los cuales se establecid
el LMR
3.3 a) Producto a) Leche ,
b) LMR b) 0,05 mg/kg



3.4
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c) Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

Sustancia: Acetado de trembolona

Ingestidn diaria admisible (IDA)
establecida por el JECFA

a) Producto

b) LMR

c) Definicidén de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

a) Producto

b) LMR

c) Definicidn de los residuos
sobre los cuales se establecid
el LMR

Referencia a los métodos de
analisis recomendados

Referencia a los informes del
JECFA

Referencia a publicaciones
previas del Codex

¢) Residuo total

a) Leche

b) 0,025 mg/kg
¢) Sulfadimidina

a) Journal of the Association of
Official Analytical Chemists,
Vo. 66 (1983), pags. 881,884

b) Journal of Agriculture and Food
Chemistry, mayo-junio de 1981,
pags. 621-624

OMS TRS 788 (1989)
OMS FAS 25 (1990)
FAO FNP 41,2 (1990)

Apéndice III de ALINORM 91/31

0 - 0,02 ug/kg peso corporal

a) Misculo

b) 2 wg/kg
c) beta-trembolona

a) Higado

b) 10 ug/kg
c) alfa-trembolona

(Por elaborar)

OMS TRS 683 (1982)
OMS TRS 696 (1983)
OMS TRS 763 (1988)
OMS TRS 788 (1989)
FAO FNP 41 (1988)
FAO FNP 41,2 (1990)
OMS FAS 23 (1990)
OMS FAS 25 (1990)

Apéndice VI de ALINORM 89/31
Apéndice V de ALINORM 89/31A
Apéndice III de ALINORM 91/31
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ALINORM 91/31A
APENDICE IV

ANTEPROYECTO DE GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

Prefacio

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los

Alimentos (CCRVDF) ha elaborado el Glosario de Términos y Definiciones, con
miras a proporcionar al Comité informacidn y orientacion para uso interno del

Codex.

El Glosario es una lista abierta sujeta a revisién por parte del CCRVDF

con el objeto de actualizar, modificar o agregar términos. Se incluyen
términos pertinentes elaborados por otros Comités del Codex.

1.

Ingestién diaria admisible (ADI) 3/: Estimacién realizada por el JECFA
de la cantidad de un medicamento veterinario expresada sobre la base del
peso del cuerpo, que puede ser ingerida diariamente durante la vida sin
presentar un riesgo apreciable para la salud (peso humano promedio: 60
kg).

Residuos biodisponibles 3/: Aquellos residuos para los que puede
mostrarse, utilizando un método apropiado (por ejemplo, el método
Gallo-Torres), que son absorbidos en la circulacién sistémica cuando se
administran a animales de laboratorio.

Residuos ligados: Residuos derivados del enlace covalente del
medicamento de origen o un metabolito del medicamento, y una
macromolécula celular biolégica soluble o insoluble. Estos residuos no
son extraibles de la macromolécula mediante técnicas de extraccién
exhaustiva, desnaturalizacién o solubilizacién. No resultan de 1la
incorporacién de fragmentos metabolizados y marcados con radio del
medicamento en compuestos enddgenos, o la misma macromolécula por
conductos biosintéticos normales. En el Anexo 3 del 342 Informe del
JECFA (paginas 58-61, OMS TRS 788) puede hallarse informacion
relacionada con el calculo de residuos ligados.

Huevo: Huevo (en la cascara) de pollas domesticadas (gallinas).

Residuos extraibles 2/: Aquellos residuos extraidos de tejidos o fluidos
bioldgicos utilizando medios basicos o 4acidos acuosos, disolventes
organicos y/o hidrélisis con enzimas (por ejemplo, sulfatasa o
glucoronidasa) a conjugados hidrolizados. Las condiciones de extraccién
deben ser tales que no se destruyan los compuestos de interés.

Pescado: Cualquiera de los animales acuaticos vertebrados de sangre fria
comunmente conocidos como pescados. Incluye peces, elasmobranquios vy
cicléstomas. No se incluyen los mamiferos acuaticos, los animales
invertebrados y los anfibios. Debe seflalarse, sin embargo, que este
término también puede aplicarse a ciertos invertebrados, particularmente
los cefaldpodos.

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMV) 1/: Modos
de empleo oficialmente recomendados o autorizados, incluidos 1los
periodos de suspensidn, aprobados por las autoridades nacionales, de
medicamentos veterinarios administrados en condiciones practicas.

Residuo indicador 3/: Residuos cuya concentracién disminuye en una
Telacion conocida con el nivel de residuos totales en los tejidos,
huevos, leche u otros tejidos animales. Deberd contarse con un método de




100
11.

12.
13.

14.

15.
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analisis cunatitativo especifico para medir la concentracién del residuo
con la precisién requerida.

Limite maximo ra residuos de medicamentos veterinarios (NMRMV) 1/:
Concentracion maxima de residuos resultante del uso de un medicamento
veterinario (expresada en mg/kg o wg/kg sobre la base del peso fresco)
que la Comisién del Codex Alimentarius recomienda que se permita
legalmente o se reconozca COmMO admisible dentro de un alimento o en la
superficie del mismo.

Se basa en el tipo y la cantidad de residuos considerados como carentes
de todo riesgo toxicoldgico para la salud humana, tal como se expresan
en la Ingestién Diaria Admisible (IDA) o sobre la base de una IDA
temporal que utiliza un factor de inocuidad adicional. También tiene en
cuenta otros riesgos pertinentes para la salud piblica, asi como

aspectos tecnolégicos de la produccidn de alimentos.

Cuando se establece un LMR, también se tienen en cuenta los residuos
presentes en los alimentos de origen vegetal y/0 en el medio ambiente.
Ademis, el LMR puede reducirse para ajustarse a las buenas préacticas
para el uso de medicamentos veterinarios, y en la medida en que se
disponga de métodos practicos de analisis.

Carne: Parte comestible de cualquier mamifero.

Leche: Exclusivamente la secrecién mamaria normal que se obtiene de wuno
o mas ordefios sin adiciones ni extracciones. El término puede utilizarse
para la leche sometida a un tratamiento que no haya causado ninguna
modificacidn de su composicién, o para la leche cuyo contenido de
materia grasa se haya normalizado de acuerdo con la legislacidén interna.
El término también puede utilizarse asociado con una palabra o palabras
para designar el tipo, calidad, origen y/0 uso previsto de dicha 1leche,
o para describir el tratamiento fisico aplicado o las modificaciones
realizadas en su composicidén, siempre que estas modificaciones se
limiten a la adicidn y/o extraccién de componentes naturales de 1la
leche. En el comercio internacional deberd indicarse el origen de 1la
leche si ésta no es de origen bovino.

Misculo 2/: Tejido muscular solamente.

Residuos no extraibles 2/: Estos residuos se obtienen sustrayendo los
residuos extraibles del total de residuos y comprenden:

i) Residuos de 1los medicamentos incorporados en los compuestos
endégenos por conductos metabdlicos normales (por ejemplo,
aminodcidos, proteinas, acido nucleico). Estos residuos no tienen
consecuencias toxicoldgicas.

ii) Residuos ligados quimicamente derivados de la interaccidn de
residuos del medicamento de origen o sus metabolitos con
macromoléculas. Estos residuos pueden tener consecuencias
toxicologicas.

Aves de corral: Cualquier ave domesticada, inclusive pollos, pavos,
patos, gansos, gallinas de guinea o palomas.

Método requlador de andlisis: Método que se haya reconocido legalmente
y/o validado mediante un estudio de varios laboratorios y que puede ser
aplicado por analistas capacitados utilizando equipos e instrumentos
comerciales de laboratorio para detectar y determinar la concentracidn
de los residuos de medicamentos veterinarios en los productos
comestibles de origen animal con el fin de determinar su conformidad con
el LMR.




16.

17.

18.

19,

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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Residuos de medicamentos veterinarios 1/: Incluyen los compuestos de
origen y/o sus metabolitos presentes en cualquier porcidén comestible de
un producto animal, asi como los residuos de impurezas relacionados con
el medicamento veterinario correspondiente.

Método de seleccidén: Método rapido, relativamente barato y aproximado

para verificar la presencia de una sustancia especifica o de wun grupo de
sustancias estrechamente relacionadas, que sea lo suficientemente
selectivo y preciso para permitir, como minimo, la deteccidn
semicuantitativa de residuos en el contenido de acuerdo con el limite
maximo establecido.

Ingestion diaria admisible temporal (IDAT) 2/: Utilizada por el JECFA

cuando se dispone de datos suficientes para concluir que el uso de 1la
sustancia es inocuo durante el periodo de tiempo relativamente corto que
se requiere para obtener y evaluar datos ulteriores relativos a su
inocuidad, pero insuficientes para concluir que el wuso de la sustancia
es inocuo durante el curso de una vida. Cuando se establece una IDAT, se
utiliza un factor de inocuidad superior al normal y se establece una
fecha limite en la cual debe presentarse al JECFA la informacién
apropiada para resolver el problema de la inocuidad.

Tejido 2/: Todo tejido animal comestible, inclusive misculos vy
subproductos.

Tejidos de control: Tejido proveniente de animales no tratados con
medicamentos veterinarios, de especie, sexo, edad y condicién
fisiologica similares a los de la especie objeto de estudio.

Tejido dosificado: Tejido proveniente de animales de la especie objeto

de estudio, que se hayan tratado con el medicamento estudiado de acuerdo
con el uso previsto.

Tejido fortificado: Tejido que contiene concentraciones conocidas del

elemento analizado agregado a la muestra de tejido de control.

Residuo total 2/: El residuo total de un medicamento en los alimentos de

origen animal consiste en el medicamento de origen juntamente con todos
los metabolitos y productos provenientes de este medicamento que
permanecen en el alimento después de que el medicamento se ha
administrado a los animales productores de alimentos. La cantidad de
residuos totales se determina generalmente mediante un estudio en el que
se utiliza un medicamento marcado con radio y se expresa como el
equivalente del medicamento de origen en mg/kg del alimento.

Método wvalidado: Método analitico cuya exactitud, precisioén,
reproducibilidad y resistencia han sido objeto de un estudio realizado
por varios laboratorios. Se proporcionan por escrito procedimientos
concisos de seleccidn, preparacion y anadlisis cuantitativo de muestras,
con el fin de aseqgurar la calidad y la obtencién de resultados
homogéneos, entre laboratorios sobre cuya base puede establecerse un
método de analisis regulador apropiado.

Relacidén médico veterinario-cliente/paciente: Se reconoce esta relacidn

cuando el médico veterinario conoce la explota cién ganadera, las
instalaciones y las practicas de crianza, como resultado de una reciente
visita profesional al 1lugar, y se encuentra disponible para una
intervencidén de urgencia en el lugar y es responsable de los programas
de medicina preventiva.

Medicamento veterinario 1/: Sustancia que se aplica o administra a
cualquier animal destinado a la produccidén de alimentos, como los que
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Notas:
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producen carne o leche, las aves de corral, peces o abejas, tanto con
fines terapéuticos como profildcticos o de diagndstico, o para modificar
las funciones fisioldgicas o el comportamiento.

Tiempo de suspensién y tiempo de retencién: Es el periodo que transcurre

entre 1a ultima administracion de un medicamento y la recoleccién de
tejidos comestibles o productos provenientes de un animal tratado, que
asegura que el contenido de residuos en los alimentos se ajusta al
limite maximo de residuos para los medicamentos veterinarios (LMRMV).

Estas definiciones fueron adoptadas por la Comisién del Codex Alimentarius,
y se incluyen en el Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius.

2/ Estas definiciones fueron establecidas y adoptadas por el Comité Mixto

FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).

3/ Estas definiciones, previamente establecidas y adoptadas por el Comité

Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, fueron modificadas por
el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios.
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ALINORM 91/31A
APENDICE V

ANTEPROYECTO DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA LA REGULACION
DEL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EL TRAMITE

Introduccion

1.

En el presente Codigo se establecen las pautas para la prescripcién,
aplicacién, distribucién y control de medicamentos utilizados para
tratar a los animales, mantener la salud de los animales o mejorar la
produccién animal. E1 C&digo tiene por objeto contribuir a 1la
proteccién de 1la salud piblica en todos los Estados Miembros de las
organizaciones bajo cuyos auspicios se estd elaborando el proyecto.

Buenas practicas en el uso de medicamentos veterinarios (BPMV), como 1lo
define el CCRVDF, es el uso oficial recomendado o autorizado, incluidos
los periodos de suspensién del tratamiento, aprobados por autoridades
nacionales, de 1los medicamentos veterinarios administrados en
condiciones practicas. E1 limite maximo de residuos para medicamentos
veterinarios (LMRMV) puede reducirse para ajustarse a las buenas
practicas en el uso de medicamentos veterinarios. El LMRMV se basa en
el tipo de cantidad de residuos que se considera que no presentan
riesgos toxicoldégicos para la salud humana, a la vez que se tienen en
cuenta otros riesgos pertinentes para la salud piblica, asi como
aspectos tecnoldgicos de la produccidon de alimentos.

Los productos veterinarios (incluidos los preparados para la
elaboracion de piensos tratados con medicamentos) utilizados en
animales destinados a la produccién de alimentos deberan administrarse
(o incorporarse en los piensos) de conformidad con la informacidén
pertinente sobre el producto, arobada por las autoridades nacionales
y/o de acuerdo con una prescripcidn y/o indicaciones emitidas por un
médico veterinario calificado.

Registro y Distribucion — Requisitos generales

4.

Todos los productos medicinales (v.gr., todos los productos

veterinarios terapéuticos) y preparados medicinales destinados a ser
incorporados en los piensos deberan ajustarse al Cédigo de Practicas de
la OIE para el registro de medicamentos veterinarios y deberan
registrarse en el registro nacional. Los productos solamente deberan
distribuirse a través de médicos veterinarios, mayoristas registrados,
quimicos farmacéuticos, u otros establecimientos minoristas autorizados
por las leyes y reglamentos nacionales. Las condiciones de
almacenamiento y transporte deberadn ajustarse a las especificaciones
indicadas en la etiqueta, especialmente las referentes a la
temperatura, humedad, 1luz, etc.

Responsabilidad del médico veterinario y de otras personas autorizadas para

manipular o administrar medicamentos — Disposiciones generales

5.

Cuando se manipulan o administran medicamentos veterinarios, es
importante reconocer la posibilidad de que produzcan efectos peligrosos
en los animales o en los operadores humanos. Para los casos en que no
se administre el medicamento bajo la supervissidn directa de un médico
veterinario, es esencial que, después del diagndstico, se ofrezcan
instrucciones claras sobre la dosificacién y los modos de empleo,
teniendo en consideracién 1la competencia del usuario que realizara el

»
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trabajo y asegurando que se entienda cabalmente el calculo correcto de
los periodos de suspension y 1la importancia de cumplirlos. Es
importante, asimismo, aseqgurarse de que 1las instalaciones y 1los
sistemas de administracion de 1la explotacion agricola empleados
permitan el cumplimiento de los periodos de suspensién que han de
observarse.

6. Para determinar los tratamientos, los médicos veterinarios deberan
asequrarse de que se obtenga un diagnéstico preciso, y deberén gquiarse
por principios de maxima eficacia combinados con un riesgo minimo.
Deberan presentarse tratamientos especificos utilizando el menor numero
de productos posible y evitando el uso de combinaciones de productos, a
menos que se hayan demostrado ventajas farmacolbgicas.

7. Los médicos veterinarios deberan tener presente que el uso no
controlado e ilimitado de productos medicinales puede conducir a la
acumulacion de residuos indeseables en 1los animales tratados y en el
medio ambiente, y que el uso continuo de productos anticoccidicos,
antibacterianos o antihelminticos puede favorecer el desarrollo de la
resistencia a los mismos. Incumbe al médico veterinario, o a las otras
personas autorizadas, preparar programas de medicina preventiva para el
agricultor y subrayar la importancia de los procedimientos
administrativos correctos y de las buenas practicas ganaderas a fin de
reducir la posibilidad de enfermedades en los animales. Se procurara,
en lo posible, utilizar solamente los medicamentos de conocida eficacia
para el tratamiento de la enfermedad especifica.

8. El médico veterinario debera insistir en la necesidad de separar los
animales enfermos de los sanos y de tratarlos individualmente, siempre
que sea posible.

9. Ademds de asesorar sobre las medidas que contribuyen a reducir la
incidencia de las enfermedades, y de controlarlas cuando se produzcan,
al médico veterinario incumbe también ocuparse plenamente del bienestar
del ganado.

Informacién sobre los medicamentos veterinarios

10. La informacién sobre el producto que la autoridad nacional considere
esencial para asegurar el uso inocuo y eficaz de productos veterinarios
medicinales debera facilitarse en forma de etiquetas y hojas o folletos
informativos aprobados a nivel nacional. La informacién sobre 1la
dosificacidn deberd complementarse con instrucciones sobre los periodos
de suspensién recomendados, en relaciéon con la dosificacion, las
contraindicaciones y cualesquera otras restricciones en el wuso del
producto, incluidas cualesquiera precauciones consideradas necesarias.

Cantidades que deberan suministrarse

11. Los medicamentos no deberdn suministrarse en exceso de la demanda
inmediata, ya que esto puede dar lugar al uso incorrecto o al deterioro
de los productos.

Preparacion de los medicamentos

12, Personal calificado que wutilice técnicas y equipo apropiados debera
encargarse de la preparacién de medicamentos y piensos medicados.

Administracion de los medicamentos

13. Deber3d prestarse especial atencién al uso de la dosificacidon, lugar y
via de administracién correctos. Deberdn observarse todas las
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advertencias y contraindicaciones del uso (especialmente cualquier
incompatibilidad con otros productos medicinales). Es importante no
utilizar el producto una vez que haya pasado la fecha de caducidad.

En el caso de enfermedades para las cuales no existe ningin producto
autorizado, o cuando en la informacién sobre el producto no se den
ciertas indicaciones o no se indiquen las especies que pueden ser
tratadas, el médico veterinario podra, bajo su propia responsabilidad o
con el asesoramiento del fabricante, recurrir a otros productos
autorizados o a usos no mencionados en la etiqueta o la informacidn.
Sin embargo, esta forma de administrar productos puede tener efectos
secundarios imprevisibles y dar origen a niveles de residuos
inaceptables. Por consiguiente, los médicos veterinarios deberan
recurrir a este tipo de uso, especialmente en animales destinados a la
produccién de alimentos, s6lo después de una consideracién muy detenida
de las necesidades de la situacidén de la enfermedad. En esas
circunstancias, debera fijarse un periodo considerablemente prolongado
para la suspensién del medicamento antes de comercializar leche, carne,
huevos. Incumbira al médico veterinario proporcionar instrucciones
escritas referentes al uso y a los periodos de suspensidn para todos
los medicamentos utilizados de un modo que no se indique en la
etiqueta. No se deberd permitir un uso no indicado en la etiqueta a
personas que no sean médicos veterinarios, excepto cuando dicho uso se
efectGe o autorice bajo la supervisién o prescripcién del médico
veterinario.

Para evitar la presencia de residuos no .aceptables en la carne o en
otros productos derivados de origen animal, es esencial que el duefio
del ganado observe el periodo de suspensién establecido para cada
producto y régimen de dosificacién, o un periodo de suspension de
duracién adecuada en caso de que no se especifique. Deberan darse
instrucciones completas sobre el modo de calcular este periodo,
incluido el uso de métodos de deteccién de residuos en el lugar cuando
sea necesario, y sobre la eliminacion de cualquier animal sacrificado
durante el tratamiento o antes de terminar el periodo de suspensién. Si
los animales se venden antes del término del periodo de suspensién,
deberad informarse al comprador.

Requisitos para el mantenimiento de un registro

16.

El médico veterinario y/o0 el duefio del ganado, u otras personas
autorizadas, deberan mantener un registro de los productos utilizados,
inclusive la cantidad, la fecha de administracién y la identidad de los
animales en los que se utilizé el medicamento. Cada registro debera
mantenerse por lo menos durante dos afios, y deberd presentarse cada vez
que las autoridades competentes asi lo exijan.

Retirada de medicamentos veterinarios

17.

cuando el médico veterinario u otra persona autorizada sospeche que
reacciones desfavorables inesperadas, inclusive enfermedades, sefiales
clinicas anormales o muertes de animales, o cualesquiera efectos
nocivos en las personas que administran los medicamentos veterinarios,
han estado asociadas a un producto veterinario, éstos deberan
notificarse a la autoridad nacional competente. Deberd fomentarse el
envio periédico a los médicos veterinarios y productores de informacion
sobre reacciones desfavorables sospechosas.

Almacenamiento de medicamentos veterinarios

18.

Los productos veterinarios deberén almacenarse de manera correcta, de
acuerdo con las instrucciones facilitadas en la etiqueta. Deberd
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tenerse en cuenta que las temperaturas de almacenamiento son de
importancia critica para algunos medicamentos, mientras que la
exposicién a la luz o a la humedad puede daflar a otros. Los
medicamentos vendidos con receta deberan separarse de los medicamentos
vendidos sin receta.

Todos los productos veterinarios deber&n almacenarse en instalaciones
seguras y mantenerse, de ser posible, bajo llave y fuera del alcance de
los nifios y de los animales.

Eliminacion de medicamentos veterinarios

20.

Los medicamentos veterinarios que sobren luego de haberse completado el
tratamiento deberdn ser eliminados de manera segura. No deberéan
conservarse envases utilizados a medias para un uso futuro. Sin
embargo, los medicamentos que no se hayan utilizado y cuya fecha de
caducidad haya expirado podran ser devueltos al distribuidor, si se ha
establecido un acuerdo en este sentido. En los casos en que la
administracién de medicamentos no esté sometida a la supervisién
directa de un médico veterinario, se deberd informar a los usuarios
sobre las medidas correctas de eliminacién, con el fin de reducir 1la
posible contaminacién del medio ambiente.
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ALINORM 91/31A
APENDICE VI

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN
PROGRAMA REGLAMENTARIO PARA EL CONTROL DE RESIDUOS
VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS EN EL TRAMITE 5

Los paises necesitan programas de control para proteger la salud de los
ciudadanos frente a los riesgos que puedan provenir del suministro de
alimentos. Tales programas de control tienen como finalidad general asegurar a
los ciudadanos de un pais un suministro inocuo y sano de alimentos. Las
especificaciones de un programa de control estdn determinadas por la
importancia de los diversos riesgos para la salud que podrian afectar a los
consumidores de productos alimenticios de origen animal.

Un tipo de riesgo se plantearia si se consumiese carne de animales
infectados con microorganismos o toxinas que pudiesen afectar a la salud de
los consumidores. Este tipo de riesgo para la salud puede reducirse al minimo
mediante programas de inspeccién de la carne que insistan en las condiciones
sanitarias de los mataderos y establezcan procedimientos especificos sobre la
forma de reconocer los sintomas de enfermedades en los animales destinados a
la produccién de alimentos.

Otro tipo de riesgo puede darse si se crian animales destinados a la
produccién de alimentos utilizando medicamentos veterinarios o plaguicidas. El
uso de medicamentos o plaguicidas puede ocasionar la presencia de residuos de
esas sustancias quimicas en los alimentos derivados de los animales tratados.
La inocuidad de los alimentos humanos requiere una completa evaluacién
cientifica de los riesgos relativos, asi como de la cantidad de residuos de
medicamentos que permanece en los tejidos del ganado y las aves de corral
tratados, y un conjunto sistematico de procedimientos que aseguren un control
eficaz de tales residuos en los alimentos humanos.

Ademas del beneficio que reporta el hecho de disponer de un programa
eficaz de control de residuos para la proteccién de la salud, el pais que
cuenta con tales programas puede participar con confianza en la comunidad de
naciones que comercian con alimentos. Ello se debe a que un programa eficaz de
control de residuos puede servir también de base para la certificacién de la
inocuidad alimentaria de los productos exportados por el pais, asi como
garantizar la inocuidad de los productos importados por el pais.

Al establecer un programa eficaz de control de los residuos, un pais
debe contar primero con un sistema para determinar la inocuidad de los
medicamentos veterinarios. También deberan formularse procedimientos para
controlar la fabricacién, distribucién y uso de medicamentos veterinarios
dentro del pais. Asimismo resulta esencial que las leyes u otra autoridad
establezcan un programa de inspeccién de alimentos para ocuparse de los
productos que contienen residuos ilegales de medicamentos veterinarios.

La sequnda medida para elaborar un programa de control de los residuos
consiste en determinar qué medicamentos veterinarios se utilizan en el pais.
La determinacién de los medicamentos veterinarios utilizados debera
identificar aquellos medicamentos que se fabrican en el pais y aquellos que se
importan.
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La tercera medida con frecuencia consiste en establecer limites maximos
permitidos de residuos de medicamentos veterinarios en 1los productos
alimenticios. E1 1limite maximo permitido de residuos facilita la evaluacién
del uso de medicamentos animales en funcidn del cumplimiento de los objetivos
establecidos por el programa de control de residuos. S6lo después de haberse
adoptado decisiones sobre los limites permitidos de residuos, tiene sentido
realizar pruebas analiticas para evaluar el cumplimiento. Sin embargo, puede
que los paises necesiten realizar pruebas de residuos de medicamentos con
otros fines que no sean mantener los alimentos adulterados fuera del comercio.
Estas pruebas pueden formar parte de investigaciones acerca de los tipos de
residuos de medicamentos que se encuentran en los alimentos humanos. Este tipo
de informacidn resulta esencial ara el continuo desarrollo de un programa de
control de residuos. Para aquellos paises que no cuentan con conocimientos
técnicos para adoptar estas decisiones sobre control de residuos, la labor del
JECFA/Codex podria constituir un recurso Gtil y beneficioso.

Con el fin de ejecutar este programa, los paises han de elaborar un plan
de toma de muestras para los produtos de origen animal. Ello supone adoptar
decisiones acerca del numero de muestras que se tomardn y el tipo de productos
que se utilizardn como muestras. También han de determinar qué 1laboratorios
analizaran las muestras, y disponer de un programa de control de calidad para
aseqgurar la uniformidad de los métodos de andlisis y toma de muestras.

Inicialmente, un pals podria establecer un programa de control de
residuos utilizando métodos de seleccién para vigilar los productos de origen
animal. E1 empleo de estos métodos no requeriria inversiones en complejos
equipos de laboratorio y costos de capacitacifén conexos, y permitiria analizar
rapidamente las muestras. En lo que respecta a la capacitacién de personal,
deberia prestarse especial atencién a la utilizacién e interpretacién de 1los
resultados de las pruebas de seleccién.

Una prueba de seleccién puede definirse como un método de anilisis
cualitativo o semicuantitativo que determinara de modo fiable la presencia de
sustancias en cantidades superiores a un nivel definido en la muestra
utilizada para la prueba. Empleando esta definicidén, un resultado negativo de
la prueba indica que el alimento de la muestras es inocuo para el consumo y no
requiere pruebas ulteriores. Un resultado positivo indica que pueden haberse
superado los limites de residuos y se requieren medidas ulteriores. Los
objetivos del programa de control de residuos del pais que ejecuta las pruebas
determinarian las medidas complementarias. En ciertos casos pueden requerirse
pruebas analiticas adicionales para verificar o confirmar los resultados de
las pruebas de seleccién.

Para la ejecucién de un programa de residuos que incluya el uso de
pruebas de seleccidn, debera establecerse un programa de control de calidad
que asegure que los métodos de seleccidén empleados en las pruebas de productos
animales tendran resultados confiables con el LMR del Codex o el limite
establecido en las reglamentaciones nacionales.
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APENDICE VII

LISTA DE PRIORIDADES DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE HAN DE SER EVALUADOS

1. Sustancias propuestas para su examen Yy evaluacidn en la reunién del
JECFA de 1992, que se dedicara a los residuos de medicamentos veterinarios:

Closantel

Flubendazol
Furazolidona
Nitrofurazona
Ractopamina

Rafoxanida
Somatotripinas bovinas
Tiabendazol
Triclabendazol

2. Sustancias propuestas para su examen Yy evaluacién en la reunidén del
JECFA de 1993, que se dedicara a los residuos de medicamentos veterinarios:

Acido oxolinico a/
Apramicina d/
Cloranfenicol
Clortetraciclina
Dexametasona a/
Dihidroestreptomicina a/
Erofloxacin
Espectinomicina d/
Estreptomicina d/
Flumequina a/
Gentamicina d/
Imidocarb
Kanamicina d/
Lindano b/
Neomicina d/
Olaquindox
Ronidazol
Sulfonamidas c/
Tetraciclina
Trimetoprim

3. Sustancias programadas para su evaluacidén en la reunién del JECFA de
1994 que se dedicara a los residuos de medicamentos veterinarios:

Levamisol

4. Sustancias que revisten potencial interés, pero que pueden no satisfacer
actualmente todos los criterios de seleccidn:

Somatotropina porcina
5. Sustancias cuyo calendario de evaluacidén no se ha establecido todavia:

Fenotiazinas (acetilpromazina, promazina)

NOTAS:

a/ La base de datos puede estar incompleta.

b/ Evaluada recientemente por la JMPR.

¢/ Se deberan identificar los compuestos especificos.
d/ Distintos paises proporcionaran datos.




