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ASUNTO: Distribucién del informe de la decimonovena reunion del Comité del Codex sobre
Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (REP11/RVDF)

El informe de la decimonovena reunién del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
en los Alimentos sera examinado por la Comision del Codex Alimentarius en su 34° periodo de sesiones (que
se celebrara en Ginebra, Suiza, del 4 al 9 de julio de 2011).

PARTE A - ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 34° PERIODO DE SESIONES

Proyectos y anteproyectos de normas vy textos afines en los tramites 8 6 5/8 del procedimiento

1. Proyectos de LMR para la narasina (en tejidos de cerdos) y la tilmicosina (en tejidos de pollos /
gallinas y pavos) en el tramite 8 (véase el Informe REP11/RVDF, parr. 49y el Apéndice 1l1)

Se invita a los Gobiernos y a los organismos internacionales interesados que deseen formular observaciones
en relacion con los textos citados, a hacerlo por escrito, de preferencia por correo electrénico. Las
observaciones deberan enviarse a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (por correo
electrénico a: codex@fao.org, o por fax al: +39 06 57054593), antes del 15 de marzo de 2011.

PARTE B - PETICION DE OBSERVACIONES EN EL TRAMITE 3

2. Anteproyecto de Planes de muestreo para el control de residuos en productos derivados de
animales acuéticos y productos comestibles derivados de animales acuéticos (Tabla C, Anexo B de las
Directrices para el disefio y la implementacidn de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento
de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccién de alimentos (CAC/GL 71-2009)) (véase el Informe REP11/RVDF, parr. 140y
el Apéndice VII)

Se invita a los Gobiernos y a los organismos internacionales interesados que deseen formular observaciones
en relacion con los textos citados, a hacerlo por escrito, de preferencia por correo electronico. Las
observaciones deberan enviarse a la U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service, US Department
of Agriculture, Room 4861, South Building, 14" Independence Avenue, S.W., Washington DC 20250,
EE.UU. (Telefax: +1 202 720 3157; o de preferencia por correo electronico a: CRVDF-
USSEC@fsis.usda.gov), con copia a la Secretaria de la Comisién del Codex Alimentarius, Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia
(Telefax: +39.06.5705.4593; correo electronico: Codex@fao.org, preferiblemente), antes del 15 de marzo
de 2011.

PARTE C - PETICION DE OBSERVACIONES

3. Enmiendas propuestas a los Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el Comité del
Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (véase el Informe RVDF/19, parr.
12 y el Apéndice VII); y

4. Enmiendas propuestas al Mandato del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF) (véase el Informe REP11/RVDF, parr. 113y el Apéndice VIII)



mailto:codex@fao.org
mailto:Codex@fao.org

CL 2010/47-RVDF ii

Se invita a los Gobiernos y a los organismos internacionales interesados que deseen formular observaciones
en relacion con los textos citados, a hacerlo por escrito, de preferencia por correo electronico. Las
observaciones deberan enviarse a la U.S. Codex Office, Food Safety and Inspection Service, US Department
of Agriculture, Room 4861, South Building, 14" Independence Avenue, S.W., Washington DC 20250,
EE.UU. (Telefax: +1 202 720 3157; o de preferencia por correo electronico a: CRVDF-
USSEC@fsis.usda.gov), con copia a la Secretaria de la Comision del Codex Alimentarius, Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia

(Telefax: +39.06.5705.4593; correo electronico: Codex@fao.org, preferiblemente), antes del 30 de
noviembre de 2011.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

En su decimonovena reunion, el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos llego a las siguientes conclusiones:

Asuntos gue se someten a la aprobacion / examen de la Comisién del Codex Alimentarius
en su 34° periodo de sesiones

Proyectos de normas y textos afines para aprobacion en el tramite 8 del procedimiento

El Comité remiti6 lo siguiente:

Proyectos de LMR para la narasina en tejidos de cerdos y la tilmicosina en tejidos de pollos / gallinas y pavos para
su aprobacion en el tramite 8 (parr. 49 y Apéndice IlI).

Otros asuntos para aprobacién (nuevos trabajos)

El Comité remiti6 lo siguiente:

Un documento proyecto de un nuevo trabajo sobre la elaboracion de una orientacion sobre las caracteristicas
funcionales de métodos de analisis para residuos multiples que se adjuntara a las Directrices para el disefio y la
implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados
con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de alimentos (CAC/GL 71-
2009) (parr. 65y Apéndice V).

La Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren ser evaluados o reevaluados por el JECFA
(parr. 83 y Apéndice VI).

Otros asuntos para fines informativos

El Comité acordo:

Distribuir las enmiendas propuestas a los Principios para el andlisis de riesgos para el CCRVDF para recabar
observaciones y ser examinadas en la proxima reunion (parr. 12 y Apéndice II).

Retener los proyectos de LMR para la narasina en los tejidos de vacunos / vacas en el tramite 7 para ser
examinados mas a fondo a la luz de la evaluacion del método de analisis por el JECFA (parr. 43 y Apéndice IV).

Revisar los Principios del andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF y la Politica de evaluacion de riesgos para
el establecimiento de LMR para medicamentos veterinarios con énfasis especial en: la revision de la seccion 3.2
“Evaluacion de las opciones de gestién de riesgos” (parr. 101); elaborar recomendaciones sobre la gestion de
riesgos y la comunicacién de riesgos para medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha recomendado
IDA y/o LMR debido, ya sea, a preocupaciones especificas relativas a la salud humana o por la falta de
informacion (parr. 116); y examinar el “formulario para expresar preocupaciones” usado por el CCPR (pérr. 18).

Que la definicion actual de “peligro” no deberia revisarse (parr. 16).

Considerar la elaboracion de una politica para la extrapolacién de LMR para especies y tejidos adicionales (parr.
78).

Continuar manteniendo la base de datos sobre las necesidades de LMR en los paises en desarrollo (parr. 87).

Reiterar la solicitud a la FAO y la OMS para convocar una consulta de expertos sobre la evaluacion de la
exposicion (parr. 100).

Distribuir, para recabar observaciones, las enmiendas propuestas al mandato del CCRVDF (parr. 113 y Apéndice
V).

Elaborar recomendaciones de gestién de riesgos para medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha
recomendado IDA y/o LMR debido a preocupaciones especificas relativas a la salud humana (péarr. 116).

Elaborar una politica para el establecimiento de LMR o de otros limites en la miel (parr. 131).

Distribuir, para recabar observaciones en el tramite 3, el anteproyecto de Planes de muestreo para el control de
residuos en productos derivados de animales acuaticos y productos comestibles derivados de animales acuaticos
(Tabla C, Anexo B de CAC/GL 71-2009) (parr. 140 y Apéndice VII).
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Cuestiones remitidas a los Comités del Codex y Grupos de Accion

El Comité acordo:

- Solicitar la opinion de otros comités pertinentes, tales como el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas,
sobre convocar una consulta de expertos para proporcionar una orientacion cientifica sobre el analisis de residuos
multiples, tomando en cuenta las actualizaciones tecnoldgicas y las investigaciones cientificas (parr. 64).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF)
celebré su decimonovena reunién en Burlington, Vermont (Estados Unidos de América), del 30 de agosto al
3 de septiembre de 2010, por amable invitacion del Gobierno de los Estados Unidos de América. La reunién
fue presidida por el Dr. Steven Vaughn, Director de la Oficina de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de
Uso Veterinario, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Centro
de Medicina Veterinaria. Asistieron a la reunion 172 delegados de 56 paises miembros y una organizacion
miembro, asi como también 5 organizaciones internacionales en calidad de observadores, y la FAO y la
OMS. En el Apéndice | del presente informe figura la lista de los participantes, incluida la Secretaria.

2. La reunion fue inaugurada por el Sr. Roger Allbee, Secretario de Agricultura del Estado de Vermont,
quien dio la bienvenida a los delegados, e inform6 al Comité que la agricultura era la actividad principal en
el estado de Vermont en funcion de la produccién y la exportacion, y que la elaboracion de normas
alimentarias era muy importante a fin de aumentar la produccion y facilitar el comercio en el ambito nacional
e internacional. El Sr. Allbee tomé nota de la pesada carga de trabajo del Comité y les desed a los delegados
el mayor éxito en sus debates. EI Sr. Jim Douglas, gobernador del Estado de Vermont, también dirigié unas
palabras a los asistentes de la reunion. El sefialé que incluso al tener en Vermont a los alimentos producidos
localmente como un punto de atencion central, la creciente atencion internacional dirigida a la inocuidad de
los alimentos tenia un impacto econdmico importante en los alimentos en la region. El presidente del Comité
recordd la importancia del trabajo del Comité, especialmente para los paises en desarrollo, e invitd a los
delegados a abordar todos los asuntos del programa con esta importante mision en mente.

Division de competencias®

3. El Comité tomo nota de la division de competencias entre la Unidn Europea y sus estados miembros,
conforme al parrafo 5, Articulo Il del Reglamento del Procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius, tal como se presentd en el documento CRD 1.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)?

4. La delegacion de Costa Rica propuso examinar el limite de deteccion a aplicarse en el caso de
medicamentos veterinarios para los que no existian IDA y/o LMR y que no estaban permitidos, ya que la
falta de una interpretacion comun de la tolerancia cero creaba dificultades para fines de inspeccion y podria
crear problemas en el comercio si la metodologia y los limites de deteccion aplicados en varios paises eran
distintos. Después de un poco de debate, se acordd examinar esta cuestion bajo el Tema 9 del programa.

5. A fin de facilitar el debate bajo el Tema 6 del programa, se acordd establecer durante la reunién un
grupo de trabajo sobre métodos de analisis, presidido por la delegacion del Reino Unido y Canadd, y que
trabajaria en inglés, francés y espafiol. Con el fin de dar un poco de tiempo para que los delegados puedan
examinar el informe de este grupo de trabajo, el Comité acord6 debatir el programa en el siguiente orden;
Temas del programa: 1 a5, 10,11, 7,8,9, 6,12y 13.

6. Con estas modificaciones, el Comité aprobd el Programa provisional como el Programa de trabajo
para la reunion.

7. Tomando nota de las peticiones de algunas delegaciones para examinar las cuestiones relacionadas
con la capacidad de los paises en desarrollo para realizar investigaciones en relacion con el trabajo del
Comité y para aplicar sus recomendaciones en el &mbito nacional, el Comité indicd que estas cuestiones
podrian examinarse durante el debate de las actividades de la FAO y la OMS bajo el Tema 3 del programa, y
las actividades de la OIE bajo el Tema 4 del programa.

! CRD 1 (Programa anotado — Division de competencias entre la Unién Europea y sus estados miembros)
2 CX/RVDF 10/19/1, CRD 9 (Observaciones de Jap6n); CRD 12 (Observaciones de Panamé)
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CUESTIONES REMITIDAS PARA EL CQMlTE PLANTEADAS EN LA COMISIO[\l DEL CODEX
ALIMENTARIUS Y EN OTROS COMITES DEL CODEX Y GRUPOS DE ACCION (Tema 2 del
programa)’

8. El Comité indicé que varios asuntos eran para fines informativos o que serian abordados bajo los
temas pertinentes del programa durante la reunién, y debatié algunos temas especificos, tal como se
presentan a continuacion.

Comision del Codex Alimentarius (33° periodo de sesiones)

9. El Comité recordd que la Comisidn, durante su examen de un futuro trabajo sobre la alimentacion
animal, habia solicitado a los comités pertinentes que examinaran sus politicas y principios para el analisis de
riesgos en relacion con su aplicabilidad a la alimentacién animal y, en particular, habia solicitado al Comité
gue examinara las enmiendas a los Principios del analisis de riesgos aplicados por el CCRVDF, presentadas
en el Anexo 1 del documento de trabajo.

10. La delegacion de Japon expreso el punto de vista de que los principios actuales del analisis de
riesgos eran adecuados para permitir al Comité abordar el tema de la alimentacion animal en el marco de su
mandato y que, por lo tanto, no era necesario enmendarlos. Otra delegacion no apoy0 la revision del texto en
esta etapa puesto que requeria un examen mas a fondo.

11. Varias delegaciones estuvieron a favor de la enmienda relacionada con los piensos a fin de reflejar la
consideracion de las cuestiones relativas a la alimentacion animal en el trabajo del Comité. EI Comité acordo
modificar el parrafo 1a) del Anexo 1, tal como lo propuso la Unién Europea para fines de aclaracion.

12. Después de debatirlo un poco, el Comité reconocid que no seria posible finalizar el texto revisado en
la presente reunion, y acordd distribuir las enmiendas propuestas a los Principios del analisis de riesgos
aplicados por el CCRVDF, tal como figuran en el Apéndice Il, para recabar observaciones y ser examinadas
en la préxima reunion.

Comité del Codex sobre Principios Generales (26% reunion)

Principios del andlisis de riesqos

13. La Secretaria recordo que el Comité del Codex sobre Principios Generales habia acordado remitir el
examen de las politicas del andlisis de riesgos de los comités del Codex (CL 2010/1-GP) a los comités
pertinentes, y que habia terminado la Actividad 2.1 del plan estratégico Examinar la coherencia de los
principios de analisis de riesgos elaborados por los comités del Codex correspondientes. EI Comité tenia
que decidir como realizar la Actividad 2.2 Examinar las politicas sobre el analisis de riesgos elaboradas por
los comités del Codex correspondientes que era una actividad independiente, aunque podria tomar en cuenta
las recomendaciones formuladas en el marco de la Actividad 2.1.

14. Varias delegaciones, si bien reconocian que existian algunas discrepancias con los Principios
practicos sobre el analisis de riesgos, expresaron la opinion de que los principios del andlisis de riesgos
actuales aplicados por el Comité no deberian revisarse porgque éstos abordaban adecuadamente la finalidad
del analisis de riesgos para los residuos de medicamentos veterinarios.

15. El Comité indicO que otras cuestiones relacionadas con el anélisis de riesgos serian examinadas bajo
los Temas 8 y 9 del programa, y que éstas podrian necesitar revisiones especificas de los principios del
analisis de riesgos, y acordd aplazar la decision general hasta que estos temas haya sido debatidos (véanse
los Temas 8, 9y 12 del programa).

Definicién de “Peligro”

16. El Comité examind la peticion para una revision de la definicién de “peligro” en el Manual de
Procedimiento que fue remitida por el CCGP. Varias delegaciones expresaron la opinion de que la definicion
actual era adecuada en el contexto del analisis de riesgos para los residuos de medicamentos veterinarios, y
sefialaron que la cuestion remitida por el CCGP era mas bien especifica a la nutricién, y que seria mas
adecuadamente abordada en el contexto del analisis de riesgos aplicado a cuestiones de nutricion. Por lo
tanto, el Comité acord6 que la definicidn actual de “peligro” no deberia revisarse.

® CX/RVDF 10/19/2; CRD 9 (Observaciones de Jap6n); CRD 12 (Observaciones de Panamé)
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Comité Ejecutivo (64° reunion)

17. El Comité Ejecutivo, al examinar la velocidad del proceso de las normas del Codex, habia
recomendado que el CCRVDF examinara el uso de un formulario para expresar preocupaciones, como el que
se utiliza en el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR); atenerse a las declaraciones de
principios sobre el papel de la ciencia, especialmente la declaracion 4; y alentar a los propietarios de datos a
través de las correspondientes autoridades de reglamentacion a presentar datos.

18. El Comité debatié el formulario para expresar preocupaciones utilizado en el CCPR e indicé las
condiciones bajo las que éste se utilizaba. Algunas delegaciones sefialaron que el uso de un formulario para
expresar preocupaciones estaba justificado para facilitar el proceso en el CCPR debido al gran nimero de
LMR bajo examen. Sin embargo, en vista del nimero limitado de LMR que se encontraban bajo examen en
el CCRVDF, las cuestiones pendientes podrian tratarse caso por caso con el procedimiento actual a través de
la formulacion de observaciones y la interaccion con el JECFA. Otras delegaciones sefialaron que el uso de
este formulario no estaba relacionado con el nimero de LMR bajo examen sino con el propoésito de asegurar
gue objeciones de Gltimo minuto en la reunién no demoraran el avance de los LMR, y propusieron poner a
prueba su uso. Debido a que el formulario para expresar preocupaciones estaba descrito en los principios
pertinentes del analisis de riesgos aplicados por el CCPR, el Comité acord6 que se deberia tomar un enfoque
similar para los residuos de medicamentos veterinarios. Por lo tanto, se acordd que el examen del formulario
para expresar preocupaciones se integraria en el trabajo sobre la revisién de los Principios del analisis de
riesgos aplicados por el CCRVDF (véase el Tema 12 del programa).

19. El Comité tomd nota de las otras recomendaciones del Comité Ejecutivo.
ASUNTOS DE INTERES PRESENTADOS POR LA FAO Y LA OMS (Tema 3 del programa)”
20. La Secretaria de FAO / JECFA present6 informacion sobre el proceso y las conclusiones de la

evaluacion de residuos de la ractopamina en tejidos de cerdos, solicitada por la Comision en su 32° periodo
de sesiones y presentada en el 33° periodo de sesiones de la Comisién, y que fue publicada como una adenda
de la monografia de residuos del clorhidrato de ractopamina en las Monografias 9 de FAO y JECFA.

21. Los representantes de la FAO y la OMS, haciendo referencia al documento CX/RVDF 09/18/3,
informaron al Comité sobre las actividades realizadas por la FAO y la OMS, pertinentes al Comité, en el area
de prestacion de asesoramiento cientifico al Codex y los paises miembros, asi como también sobre otras
actividades de interés para el Comité.

22. El representante de la FAO también present6 informacion acerca del establecimiento reciente de un
nuevo programa sobre prevencion y el sistema de alerta temprana de emergencias en materia de inocuidad de
los alimentos (EMPRES - Inocuidad Alimentaria) dentro del Marco existente de Gestion de Crisis de la
Cadena Alimentaria para la sanidad animal y la fitosanidad. El objetivo del programa es responder a las
peticiones recientes de los paises para asistencia técnica en las emergencias de inocuidad alimentaria,
concentrandose en la deteccion temprana de problemas de inocuidad de los alimentos, la prevencién, la
preparacion y la respuesta rapida.

23. El Comité tomo nota de la creciente necesidad expresada por la FAO y la OMS de financiamiento
extrapresupuestario para la implementacién de actividades relacionadas con la prestacién y la diseminacién
de asesoramiento cientifico y que, para este fin, la FAO habia adoptado una estrategia de 4 afios para el
periodo de 2010-2013 para la Ciencia en pro de Alimentos Inocuos dentro de la Iniciativa Mundial en pro del
Asesoramiento Cientifico Relativo a la Alimentacidon (GIFSA), y que los objetivos y las prioridades de esta
estrategia estan disponibles en varios idiomas para los paises interesados en brindar apoyo econémico.

24, La FAO y la OMS recientemente lograron finalizar la revision de Criterios de Salud Ambiental para
principios y métodos para la evaluacion de riesgos de sustancias quimicas en los alimentos. EI documento
“EHC 240" esta disponible en la siguiente pagina web:
http://www.who.int/ipcs/food/principles/en/index.html. Los capitulos 6 y 8, que tratan respectivamente con
la evaluacion de la exposicion alimentaria y el establecimiento de limites méximos de residuos para
plaguicidas y medicamentos veterinarios, son especialmente pertinentes para la reunion actual del Comité.

* CX/RVDF 10/19/3; CX/RVDF 10/19/3 Add.1; CRD 12 (Observaciones de Panamé)
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25. El representante de la OMS informé al Comité sobre las actividades del Sistema Mundial de
Vigilancia del Medio Ambiente (SIMUVIMA) / Programa de alimentos de la OMS, que recoge datos sobre
la presencia de sustancias quimicas en los alimentos y el consumo de alimentos por seres humanos en todo el
mundo. Los datos del consumo de alimentos que posiblemente sean de utilidad en la evaluacion de la
inocuidad de los medicamentos veterinarios, consisten en grupos de dietas basados en hojas de balance de
alimentos de la FAO y en datos individuales del consumo de alimentos que seran proporcionados por los
estados miembros.

26. El representante de la OMS informé al Comité sobre las actividades de los dos programas de la OMS
gue participan en la vigilancia y el control de la resistencia a los antimicrobianos trasmitida por los
alimentos: (i) la Red Mundial sobre Infecciones Transmitidas por los Alimentos (GFN) ha estado
proporcionando desarrollo de capacidades sobre la vigilancia de enfermedades transmitidas por los
alimentos, incluida la resistencia a los antimicrobianos, desde el 2000; y (ii) el Grupo Asesor de la OMS
sobre la Vigilancia Integrada de la Resistencia a los Antimicrobianos (AGISAR), establecido en diciembre
de 2008, para apoyar a la OMS en la promocién de un enfoque integrado para el uso de los antimicrobianos y
la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos, en el sector animal, alimentario y humano. También se
informo al Comité acerca de las actividades en curso en los cuatro subcomités (SC) de AGISAR: el SC para
el seguimiento del uso; el SC para el seguimiento de la resistencia a los antimicrobianos; el SC para el
desarrollo de capacidades / proyectos pilotos de paises; y el SC para el desarrollo de software y la gestion de
datos.

Informacion de FAO/OIEA sobre actividades del subprograma de inocuidad alimentaria y ambiental,
relacionadas con los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos

27. El representante del Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) destacd las actividades de
la Division Mixta FAO/OIEA de Técnicas Nucleares en Agricultura y Alimentacion de interés para el
CCRVDF, tal como se presentaron en el documento CX/RVDF 10/19/3 Add.1. Se inform6 al Comité sobre
el fortalecimiento de la Division tras el proceso de reforma de la FAQO y los avances del Proyecto coordinado
de investigacion (PCI) sobre métodos de analisis para fortalecer los programas nacionales de control de
residuos, concentrandose en éareas de prioridad y preocupacion para los paises en desarrollo. EI PCI también
estaba investigando fuentes de compuestos de antimicrobianos naturales con posibilidades de influir en el
marco reglamentario para residuos de medicamentos veterinarios. La Division Mixta habia iniciado un nuevo
PCI que ayudaria a los laboratorios en los estados miembros a establecer técnicas de andlisis robustas para
determinar el origen de los alimentos a través de la evaluacion de la composicion isotopica y elemental de
productos alimentarios.

28. El Comité sefial6 que la OIEA continuaba apoyando a los paises en desarrollo en el establecimiento
de laboratorios nacionales y regionales de control de residuos a través de proyectos de cooperacion técnica.

29. El representante de la OIEA informd al Comité sobre el trabajo realizado en colaboracion con la
FAO, la IFAH y UNIDO para abordar los problemas relacionados con el uso de productos farmacéuticos
veterinarios falsificados y de baja calidad, y para elaborar protocolos para el control de la calidad / garantia
de la calidad para los tripanosomicidas y otros medicamentos veterinarios.

30. El Comité indic6 que, en cuanto a los debates relativos a los métodos de analisis para residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos (véase el Tema 6 del programa), y para mejorar las capacidades
de los paises en desarrollo para identificar e implementar métodos idoneos en apoyo de los planes de
vigilancia de residuos, la Divisién Mixta incluiria en sus paginas web una base de datos de métodos y
protocolos elaborados y validados a través de sus actividades, y que la presentaria en la préxima reunién del
Comité.

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA OIE, INCLUIDA LA ARMONIZACION DE
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICINALES
VETERINARIOS (VICH) (Tema 4 del programa)®

31. El observador de la OIE, al hacer referencia al documento CX/RVDF 10/19/4, sefial6 a la atencién
del Comité cuatro &reas principales que eran pertinentes al trabajo del CCRVDF: la cooperacion entre la OIE

®> CX/RVDF 10/19/4; CRD 12 (Observaciones de Panama)
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y la Comision del Codex Alimentarius; las actividades de la OIE dirigidas a mejorar el desarrollo de
capacidades de sus miembros; la resistencia a los antimicrobianos; y las actividades de la OIE y la VICH.

32. Con respecto al primer punto, el observador menciond las actividades tanto en curso como proximas
del Grupo de trabajo de la OIE sobre la produccién animal y la inocuidad de los alimentos (GTPAIA), que
también incluia expertos del Codex, la FAO y la OMS. Se presentd en detalle el programa de trabajo para el
2010.

33. Con respecto al desarrollo de capacidades, el observador destaco que la regulacion relacionada con
los productos medicinales veterinarios era considerada por la OIE una prioridad con respecto a la sanidad
animal y la salud puablica. El fortalecimiento de las medidas en este campo comenzé con la aprobacion de la
Resolucion N°. 25 sobre productos veterinarios en la sesion general de la OIE celebrada en mayo de 2009. El
quinto plan estratégico de la OIE (2011-2016), aprobado en mayo de 2010, incluye nuevos campos de
medidas, en particular, la buena regulacion de servicios veterinarios, el refuerzo de las capacidades y la
infraestructura de los servicios veterinarios, incluida la legislacion veterinaria y, de manera mas general, los
vinculos entre la sanidad animal, la inocuidad de los alimentos y la seguridad alimentaria. Los productos
medicinales veterinarios son parte del Plan, ya que son considerados herramientas indispensables para toda
politica eficaz de sanidad y bienestar animal.

34. El observador informé al Comité sobre la implementacion de la evaluacion de los servicios
veterinarios (herramientas de PVS de la OIE), la continuacién del programa de hermanamiento (“twinning”)
de laboratorios, la sesion de capacitacion de los puntos de contacto para productos medicinales veterinarios,
y las conferencias regionales organizadas en el campo de los productos medicinales veterinarios.

35. En lo concerniente a la resistencia a los antimicrobianos, el observador present6 informacion sobre
las actividades tanto en curso como proximas, y destaco la colaboracion entre la FAO, la OMS y la OIE para
el beneficio de la sanidad animal y la salud publica.

36. Con respecto a la cooperacion entre la VICH y la OIE, se informé al Comité sobre el resultado de los
comités directivos de la VICH y sobre la publicacion de las directrices de la VICH, incluido el proyecto de
Directrices sobre el metabolismo y la cinética de residuos. Asimismo, se inform6 al Comité sobre el
resultado de la cuarta conferencia publica de la VICH (VICH4), celebrada en junio en la sede de la OIE en
Paris, y sobre los esfuerzos para desarrollar el alcance global de la VICH en el &mbito mundial a fin de
obtener un entendimiento mas amplio de las normas de la VICH y para fomentar una armonizacién mas
extensa de los requisitos de registro y el uso eficiente de los recursos.

PROYECTOS DE LMR PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS (EN EL TRAMITE 7)
(Tema 5 del programa)®

Narasina

37. El Comité recordd que en su 18° reunidn, los anteproyectos de LMR para la narasina en los tejidos
de pollos / gallinas habian sido remitidos a la Comision, en su 32° periodo de sesiones, para su aprobacién en
los tramites 5/8. Los otros anteproyectos de LMR (en tejidos de cerdos y vacunos / vacas) habian sido
avanzados al tramite 5 para dar mas tiempo para su examen’.

38. La delegacion de la Uni6n Europea no tenia preocupaciones sobre los proyectos de LMR para la
narasina en los tejidos de vacunos / vacas y cerdos porque los proyectos de LMR no generaban
preocupaciones desde un punto de vista toxicologico. No obstante, la delegacion reiterd sus preocupaciones
sobre los proyectos de LMR porque la narasina se utilizaba en los vacunos / vacas y cerdos principalmente
para estimular el crecimiento, y el uso de medicamentos veterinarios para fines no terapéuticos no estaba
autorizado en la Union Europea. Las delegaciones de Noruega y Suiza apoyaron esta posicion.

39. La delegacion de Nigeria no apoyo6 el avance de los proyectos de LMR debido al posible riesgo del
uso de este medicamento en animales para aumentar la resistencia a los antimicrobianos. En este respecto, la
Secretaria del JECFA explico que la narasina era extensamente metabolizada, y que los metabolitos muestran
muy poca 0 nada de actividad microbiol6gica; ademas, la narasina representaba una cantidad muy pequefia

¢ ALINORM 09/32/31 Apéndice IV; CX/RVDF 10/19/5 (Observaciones de la Unién Europea, los Estados Unidos de
América y la IFAH); CX/RVDF 10/19/5 Add.1 (Observaciones de las Filipinas); CRD 5 (Observaciones de Kenia);
CRD 12 (Observaciones de Panama); CRD 16 (Observaciones de Nigeria) CRD 19 (Observaciones de Indonesia)

" ALINORM 09/32/31, parrs. 65 - 66 y Apéndice IV
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en el higado, el tejido elegido como objetivo. Ademas, la IDA para la narasina estaba basada en un criterio
de valoracién toxicol6gico, y no en un criterio de valoracion microbioldgico.

40. Otras delegaciones apoyaron el avance de los proyectos de LMR al tramite 8.

41. El Comité también record6 que los proyectos de LMR para la narasina en los tejidos de vacunos /
vacas eran temporales debido a la falta de un método de andlisis validado. En este respecto, se sefial6 que el
método estaria disponible para ser evaluado por el JECFA en su proxima reunion (véase el Tema 7 del
programa).

42. El Comité acordd remitir los proyectos de LMR para la narasina en los tejidos de cerdo a la
Comision en su 34° periodo de sesiones para su aprobacion en el tramite 8. Las delegaciones de la Unién
Europea, Nigeria, Noruega y Suiza expresaron sus reservas en cuanto a esta decision.

43. El Comité también acordéd retener los proyectos de LMR para la narasina en los tejidos de vacunos /
vacas en el tramite 7 para ser examinados mas a fondo a la luz de la evaluacion del método de analisis por el
JECFA.

Tilmicosina

44, El Comité recordd que en su 18% reunion habia acordado avanzar los LMR para la tilmicosina en los
tejidos de pollos / gallinas y pavos al tramite 5 con el entendimiento de que, si la Comunidad Europea no
remitia nuevos datos para respaldar una reevaluacion por el JECFA, los LMR serian avanzados al tramite 8 en su
proxima reunion®.

45, La delegacion de la Union Europea declaré que podria apoyar los proyectos de LMR para la
tilmicosina en vista de su examen de los nuevos datos cientificos que indicaba que los proyectos de LMR
para la tilmicosina no representaban una preocupacion para la seguridad del consumidor debido a que la
ingesta diaria maxima teorica (IDMT) calculada usando los proyectos de LMR era menor que la IDA que se
estableceria usando los nuevos datos.

46. Otras delegaciones apoyaron el avance de los proyectos de LMR.

47. El Comité también tomo nota de que, debido a los datos limitados disponibles, no habia sido posible
para el JECFA recomendar un LMR para la tilmicosina en los huevos, y que se incluiria una peticion tal en la
base de datos de los medicamentos de posible interés en los paises en desarrollo (véase el Tema 6 del
programa).

48. El Comité acordd remitir los proyectos de LMR para la tilmicosina en los tejidos de pollos / gallinas
y pavos a la Comisién en su 34° periodo de sesiones para su aprobacion en el tramite 8.

Estado de aprobaciéon de los Proyectos de limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios

49, Los proyectos de LMR que seran remitidos a la Comision en su 34° periodo de sesiones para su
aprobacion en el tramite 8 se adjuntan al presente informe como Apéndice Ill. Los proyectos de LMR
retenidos en el tramite 7 se adjuntan al presente informe como Apéndice 1V.

8 ALINORM 09/32/31 - parr. 72 y Apéndice IV
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DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE METODOS DE ANALISIS PARA RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (Tema 6 del programa)’

50. El Comité recordd que, en su Ultima reunién, habia acordado establecer un grupo de trabajo
electronico para preparar un documento de debate que abordara varias cuestiones relacionadas con los
métodos de andlisis. EI Comité examind las recomendaciones presentadas en el documento de debate,
seccion por seccion, tomando en cuenta el resultado del grupo de trabajo convenido durante la reunién y
presidido por Canada y el Reino Unido, tal como se presentd en el CRD 21, y formul6 las siguientes
observaciones y recomendaciones.

Recomendaciones sobre la evaluacion de los métodos de andlisis proporcionados por el JECFA

51. El Comité examind las recomendaciones (a) a (e) presentadas en el parrafo 3 del documento de
debate.
52. En lo que atafie a la recomendacién (a), el Comité recomendd que en las futuras evaluaciones del

JECFA se tomaran en cuenta las directrices para la validacion realizada por un solo laboratorio aprobadas
por la Comision, en su 32° periodo de sesiones, reconociendo que existian otras posibilidades, y que las
evaluaciones realizadas por el JECFA no deberian ser limitadas por recomendaciones preceptivas.

53. Con respecto a la recomendacidon (b) en la que se sugeria que el JECFA aumentara la representacion
de expertos en las evaluaciones de métodos de andlisis, la Secretaria del JECFA recordd que la competencia
de expertos se usaba de la mejor manera posible para los fines de las evaluaciones. La delegacion de Japon,
como una observacion general, sefialé que tales sugerencias eran Gtiles pero que, sin embargo, el Comité no
deberia hacer peticiones demasiado preceptivas al JECFA, y que deberia enfocarse méas en su papel en el
examen de métodos seguin lo que se especificaba en su mandato.

54. Algunas delegaciones, al reconocer la competencia de los expertos, aclararon que podria haber una
necesidad de armonizar los procedimientos para el tratamiento de datos en la evaluacién de métodos de
analisis. EI Comité, por lo tanto, recomend6 al JECFA que aplicara criterios en la evaluaciéon de métodos de
andlisis de una manera mas uniforme.

55. El Comité examin6 la recomendacion (c) de que, debido a que los laboratorios de analisis no
disponen rutinariamente de patrones para todos los residuos marcadores, el JECFA podria tomar esto en
cuenta al seleccionar los residuos marcadores, especialmente para los medicamentos veterinarios que ya no
estan protegidos por una patente y que no estan a la venta en el mercado.

56. La Secretaria del JECFA indicé que los criterios para la seleccién de residuos marcadores se
especificaban en el documento EHC 240, y que dependian de la naturaleza del compuesto y del metabolismo
en la especie en cuestion, pero que no estaban relacionados con la disponibilidad de patrones. No obstante,
algunas delegaciones apoyaron esta recomendacion, y el Comité acordo retenerla.

57. El Comité estuvo a favor de la recomendacién (d), y acordd que el CCRVDF no requeria realizar
otra evaluacion de expertos sobre métodos de andlisis recomendados por el JECFA. EI Comité también
recordd una decision pasada sobre el hecho de que el JECFA deberia ser responsable de examinar los
métodos para los compuestos que figuraban en su programa de trabajo, de la 15 reunién (1998) en adelante.

58. El Comité debati6 las recomendaciones (e) para examinar como se podrian poner los métodos de
analisis a la disposicion de las autoridades reglamentarias, y (f) sobre la disponibilidad de métodos para el
control de residuos para propdsitos de vigilancia y seguimiento de sustancias para las que el JECFA no haya
podido establecer una IDA ni LMR.

59. La delegacién de Brasil estuvo a favor de las recomendaciones () y (f), y las recomendaciones para
gue los laboratorios compartan sus métodos entre los miembros del Codex, y para la elaboracion de una base
de datos donde se anoten los puntos de contacto de las autoridades competentes nacionales en relacion con
los programas de control de residuos. También propuso que el Comité elaborara una base de datos que
contenga la informacion completa sobre la disponibilidad de patrones en los laboratorios de referencia de
residuos, a fin de facilitar el intercambio de informacion y la distribucion de fracciones de tales patrones

® CX/RVDF 10/19/6, CRD 3 (Observaciones de la Unién Europea); CRD 12 (Observaciones de Panama); CRD 19
(Observaciones de Indonesia); CRD 21 (Informe del Grupo de trabajo, convenido durante la reunion, sobre métodos de
analisis)
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entre los laboratorios miembros. La delegacion resalté las dificultades en la obtencién de patrones,
especialmente para aquellos compuestos que no estaban protegidos bajo patente y para los de medicamentos
prohibidos por las autoridades nacionales, y también hizo referencia a las disposiciones en el documento
CAC/GL 71-2009, en los parrafos 5 y 130, en lo que respecta a la asistencia técnica y la colaboracion entre
laboratorios. Otras delegaciones apoyaron estos puntos de vista.

60. El Comité sefial6 que su responsabilidad era examinar métodos, pero que las cuestiones relacionadas
con la disponibilidad de métodos y patrones, podrian ser mejor abordadas por medio de la cooperacion
bilateral o regional entre paises, 0 a través de las actividades de cooperacion técnica de las organizaciones
internacionales.

61. El Comité indicd que los laboratorios de referencia en la Uni6n Europea estaban listos para
proporcionar una lista de métodos y la lista de patrones de referencia y para cooperar con otros paises, y que
la red RILAA en Latinoamérica, permitia un intercambio activo entre laboratorios publicos y privados en esa
region.

62. El representante de la OIEA informé al Comité que, asi como ya era el caso con los métodos de
analisis para los residuos de plaguicidas, la OIEA estaba lista para publicar en su sitio web una base de datos
de métodos disponibles para residuos de medicamentos veterinarios, que podria incluir los métodos usados
por las autoridades nacionales, asi como también por las empresas privadas. EI Comité expresé su
agradecimiento a la OIEA, ya que esto seria una contribucion importante para facilitar el intercambio de
informacidon sobre métodos de analisis. EI Comité también sefial6 que la OIEA presentaria informacién sobre
el trabajo acerca de la base de datos en su informe de actividades en la proxima reunion.

63. Aunque se tomd nota de que esta propuesta parecia abordar la cuestion de la disponibilidad de
métodos, el Comité estuvo de acuerdo con la sugerencia de algunas delegaciones de continuar el debate
sobre esta cuestion en la proxima reunion.

Orientacion sobre la elaboracion de caracteristicas funcionales para el analisis de residuos maltiples

64. El Comité indicd que el documento de debate hacia referencia a la posibilidad de convocar una
consulta de expertos, de naturaleza similar al Taller internacional sobre principios y précticas de la
validacién de métodos celebrado en Miskolc en 1999, a fin de proporcionar una orientacion cientifica sobre
el andlisis de residuos multiples, tomando en cuenta las actualizaciones tecnol6gicas y las investigaciones
cientificas. Sin embargo, esto no podria esperarse en el futuro proximo, en vista de las consideraciones
técnicas y précticas; el documento de debate también presentd un poco de orientacion en el Anexo Il
basandose en la literatura disponible. EI Comité acord6 solicitar las opiniones de otros comités pertinentes,
tal como el Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas, sobre el mandato propuesto para la consulta.

Validacion de métodos de residuos multiples

65. El Comité acordd proponer un nuevo trabajo sobre la revision de las Directrices para el disefio y la
implementacién de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria
relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de
alimentos (CAC/GL 71-2009) para incluir un Apéndice sobre criterios funcionales de los métodos de anélisis
de residuos maultiples para residuos de medicamentos veterinarios, tal como se describe en el documento
proyecto presentado en el Apéndice V.

66. Con este fin y para abordar la cuestion sobre la disponibilidad de métodos, el Comité acordd
establecer un grupo de trabajo electrénico presidido por Canada y el Reino Unido, que trabajaria sélo en
inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones en calidad de observadores,
que tendria el siguiente mandato:

e Preparar un anteproyecto de Apéndice sobre criterios funcionales de los métodos de andlisis de
residuos multiples para residuos de medicamentos veterinarios, para su inclusion en las Directrices
para el disefio y la implementaciéon de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de
inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales
destinados a la produccion de alimentos (CAC/GL 71-2009); y

e Examinar oportunidades para facilitar la comunicacién con la OIEA acerca de la elaboracion de la
base de datos sobre métodos de analisis y patrones de referencia
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67. El Comité expresd su agradecimiento a Canada y al Reino Unido por su trabajo constructivo
realizado entre reuniones y en la presente reunion, a fin de facilitar el examen de los métodos de analisis.

PROYECTO DE LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE
REQUIEREN SER EVALUADOS O REEVALUADOS POR EL JECFA (Tema 7 del programa)®

68. La delegacién de Australia, en su funcién de presidente del grupo de trabajo presencial convenido
antes de la reunion, presentd el informe del grupo de trabajo, tal como figura en el documento de sala (CRD)
13. El Comité indic6é que los compuestos incluidos en la lista de prioridades recomendada por el grupo de
trabajo presencial, a saber, el monepantel, la monensina y el derquantel, fueron transferidos de la lista
preparada por el CCRVDF en su 18° reunién', y que habian sido aprobados por la Comisién en su 32°
periodo de sesiones. Asimismo, el Comité indic6 que la ractopamina habia sido retirada de la lista porque el
JECFA ya habia realizado su evaluacion y se habia presentado en el 33° periodo de sesiones de la Comision
(véase el Tema 3 del programa), y que el debate sobre esta evaluacion se encontraba fuera del &mbito de
aplicacion de la reunién del Comité.

69. El Comité estuvo de acuerdo con las recomendaciones del grupo de trabajo convenido durante la
reunion sobre la inclusién de la apramicina, la amoxicilina y la narasina en la lista de prioridades.

70. El Comité examin6 una peticion de la delegacion de China, tal como se presentd en el CRD 4, en
relacion con los estudios de China que habian sido evaluados por el JECFA para incluir a la ractopamina en
la lista de prioridades debido a preocupaciones sobre la inocuidad de los residuos en el pulmon de cerdo y
para considerar la elaboracion de un LMR para el pulmén de cerdo. La Secretaria del JECFA inform¢ al
Comité que habia unas cuantas cuestiones relacionadas con los estudios realizados por China que le
dificultaron al JECFA encargarse de la peticién y recomendar LMR en el tejido pulmonar basandose en esos
estudios. Tales cuestiones incluyeron: (i) hubo una alta variabilidad en todos los conjuntos de datos, tal como
lo demuestran los coeficientes de variacion; (ii) el paso hidrolitico en el analisis no habia sido validado; (iii)
la farmacocinética en el tejido pulmonar era variable entre los estudios, y significativamente diferente de
otros tejidos; y (iv) faltaban los datos sobre el consumo de tejido pulmonar.

71. Con respecto a los datos sobre la farmacocinética de la ractopamina en el tejido pulmonar, el
observador de la IFAH indicé que, si China estaba de acuerdo, la empresa patrocinadora estaba dispuesta a
colaborar con China para explorar el metabolismo de la ractopamina en el pulmén. Una delegacién también
indico que deberia disponerse de un método de andlisis validado, junto con la otra informacién faltante.

72. Una delegacion sefialo la necesidad de proporcionar al JECFA las herramientas adecuadas para
evaluar a los residuos y recomendar LMR para los tejidos no estandar. En este respecto, el Comité recordo
que en su 18? reunién habia acordado solicitar a la FAO/OMS que convocara una consulta de expertos sobre
la evaluacion de la exposicion alimentaria (véase el parr. 100) relativa a los residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos, que también examinaria la ampliacién del ambito de aplicacion de la “canasta
de alimentos” para incluir otros tejidos. EI Comité tomé nota de los ofrecimientos de las delegaciones de los
Estados Unidos de América y de Canada para proporcionar recursos a la FAO y la OMS para habilitar la
celebracion de dicha consulta.

73. El Comité indicé que la inclusién de esta peticién de LMR para la ractopamina en el pulmén de
cerdo deberia examinarse por separado del examen en curso de los proyectos de LMR para la ractopamina
(en tejidos de vacunos / vacas y cerdos) retenidos en el tramite 8 por la Comisién en su 33° periodo de
sesiones.

74. El Comité acord6 incluir en la lista de prioridades la peticion de LMR para la ractopamina en el
pulmoén de cerdo, indicando que era necesario satisfacer las lagunas de informacion, y que dicha evaluacién
se beneficiaria considerablemente de los resultados de la consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion
de la exposicion alimentaria (véase el parr. 100).

75. La delegacion de Brasil expresé sus reservas en cuanto a esta decision.

10 CX/RVDF 10/19/7; CX/RVDF 10/19/7 Add.1 (Observaciones de Brasil y Uruguay); CRD 4 (Observaciones de
China); CRD 12 (Observaciones de Panama); CRD 16 (Observaciones de Nigeria); CRD 13 (Informe del Grupo de
trabajo presencial sobre prioridades); CRD 19 (Observaciones de Indonesia)

1 ALINORM 09/32/31 - Apéndice VI
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76. En respuesta a la necesidad de establecer LMR para el triclabendazol en los tejidos de cabra y los
datos limitados disponibles para el establecimiento de estos LMR, el Comité acord6 incluir en la lista de
prioridades una pregunta especifica con respecto a la posibilidad de establecer estos LMR mediante la
extrapolacion de datos que fueron utilizados para recomendar LMR para tejidos de vacunos / vacas y ovejas.
El Comité también tomo nota del ofrecimiento de la delegacién de los Estados Unidos de América para
contribuir a la elaboracién de LMR para triclabendazol en los tejidos de cabras con una investigacion de la
informacidn publicada pertinente.

77. El Comité también acordd considerar la elaboracion de una politica para la extrapolacion de LMR
para especies y tejidos adicionales. En este respecto, el Comité tomo nota del ofrecimiento de la delegacion
de la Unién Europea para presentar informacion sobre sus 10 afios de experiencia que le habian permitido
establecer una politica para la extrapolacion de LMR. La Secretaria del JECFA informé6 al Comité que el
capitulo 8.5 de EHC 240 incluia principios para la extrapolacion de LMR para residuos de medicamentos
veterinarios y plaguicidas.

78. El Comité acord6 establecer un grupo de trabajo electrénico, encabezado por Canada, que trabajaria
sOlo en inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones en calidad de
observadores, que tendria las siguientes tareas:

(i) organizar y resumir todos los documentos y directrices nacionales y regionales disponibles y las
publicaciones pertinentes a la extrapolacion de los LMR;

(if) preparar una lista de sustancias con LMR existentes en una variedad de matrices de especies /
alimentos para las que la extrapolacién se considera necesaria, y formular una propuesta para
determinar prioridades;

(iii) preparar recomendaciones para el CCRVDF para solicitar al JECFA que examine si el documento
EHC 240 ofrece suficiente orientacion para que el JECFA elabore un marco cientifico para la
extrapolacion de LMR entre especies y tejidos, o si se necesitan consideraciones cientificas
adicionales; y

(iv) proponer una posible politica de anlisis de riesgos del CCRVDF al considerar la extrapolacion de
los LMR.

79. En respuesta a la peticion de una delegacion de examinar la elaboracion de LMR en la piel de varios
animales, p. ej., vacunos / vacas, cabras y ovejas, el Comité acordd que este asunto seria tratado en la
consulta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacion de la exposicion alimentaria (véase el parr. 100) y en la
politica sobre la extrapolacion.

80. El Comité examiné peticiones para la elaboracion de un LMR para la ivermectina en el masculo de
vacunos / vacas y para reevaluar la IDA. Otras delegaciones también solicitaron el examen de la elaboracion
de LMR para la ivermectina en el masculo de conejo y en los tejidos de camello. Algunas delegaciones
sefialaron que los LMR para la ivermectina se habian establecido para la grasa y el higado ya que éstos eran
los tejidos seleccionados como objetivo, y que los niveles de residuos en el musculo eran muy bajos. El
Comité acordo incluir la reevaluacion de la IDA de la ivermectina en la lista de prioridades y, de ser
necesario, el examen de los LMR existentes, indicando también que deberia confirmarse la disponibilidad de
los datos. En vista de la falta de datos sobre los residuos de la ivermectina en conejos y camellos, y de la
disponibilidad limitada de datos en el musculo de vacunos / vacas, el Comité acordé incluir estas peticiones
en la base de datos sobre las necesidades de LMR en los paises en desarrollo.

81. Una delegacion propuso incluir la violeta de genciana en la lista de prioridades, y ofrecié reunir un
paquete de datos similar al que fue remitido para la malaquita verde. En vista de la necesidad de acompafiar
una peticién para la inclusion en la lista de prioridades con una peticion muy especifica para el JECFA y la
informacidn sobre la disponibilidad del paquete de datos, la delegacion acordd volver a remitir la peticion en
la proxima reunion del Comité.

82. El Comité acordd determinar la prioridad de los medicamentos veterinarios incluidos en la lista de
prioridades al asignar la prioridad (1) a aquellos compuestos que tengan una clara indicacién de la
disponibilidad de datos, y la prioridad (2) a aquellos compuestos para los que la disponibilidad de datos no
haya sido confirmada todavia.
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83. El Comité acordd remitir la Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren ser
evaluados o reevaluados por el JECFA a la Comision, en su 34° periodo de sesiones, tal como figura en el
Apéndice VI que se adjunta al presente informe.

84. Ademas, el Comité acordd establecer un grupo de trabajo presencial, que se reuniria inmediatamente
antes de su proxima reunién, bajo el liderazgo de Australia, para examinar las respuestas a la carta circular
en la que se solicite a los miembros y las organizaciones en calidad de observadores que presenten
observaciones e informacion sobre la Lista de prioridades de medicamentos veterinarios que requieren ser
evaluados o reevaluados por el JECFA y el informe del grupo de trabajo electrénico sobre la base de datos de
las necesidades de LMR de los paises en desarrollo. EI Comité reiter6 la necesidad de remitir peticiones para
su inclusion en la lista de prioridades siguiendo los procedimientos descritos en los “Principios del analisis
de riesgos aplicados por el CCRVDF"*,

Lista de medicamentos veterinarios de posible interés para los paises en desarrollo

85. La delegacion de los Estados Unidos de América confirmd su ofrecimiento de continuar
manteniendo la base de datos sobre la necesidad de LMR de los paises en desarrollo. Una delegacion, al
reconocer los esfuerzos de la elaboracion de la base de datos, expresé la importancia de identificar
mecanismos que permitirian transferir compuestos de la base de datos a la lista de prioridades de
medicamentos veterinarios para ser evaluados por el JECFA.

86. Muchas delegaciones expresaron su apoyo para continuar la elaboracion de la base de datos y la
labor del grupo de trabajo, que ayudaba a definir mejor las necesidades de los LMR de los paises en
desarrollo y las lagunas de datos, y que habia comenzado a dar algunos resultados en cuanto a la
transferencia de los medicamentos veterinarios a la lista de prioridades. En vista del debate anterior, el
Comité acordo establecer un grupo de trabajo electronico, encabezado por los Estados Unidos de América,
que trabajaria s6lo en inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones en
calidad de observadores, que tendria el siguiente mandato: (i) continuar elaborando y manteniendo la base de
datos; (ii) identificar lagunas de datos y fuentes de datos; y (iii) solicitar apoyo e identificar posibles
patrocinadores para permitir la inclusion de medicamentos veterinarios de interés para los paises en
desarrollo en la lista de prioridades.

FACTORES QUE SE TOMAN EN CUENTA EN RELACION CON EL ESTABLECIMIENTO DE
LA IDA Y EL PROCESO ACTUAL PARA LA RECOMENDACION DE LMR (Tema 8 del
programa)®

87. En la dltima reunién del Comité se habia acordado examinar més a fondo todos los factores
pertinentes que se toman en cuenta en el proceso del establecimiento de los LMR y, con ese fin, se habia
establecido un grupo de trabajo electronico, encabezado por Francia, para preparar un documento de debate,
y un grupo de trabajo presencial para examinar el documento de debate y las observaciones recibidas, a fin
de facilitar el debate en la reunion plenaria.

88. La delegacion de Francia present6 el resultado del grupo de trabajo presencial que habia examinado
las cuestiones identificadas en el documento de debate: el contenido de la ‘canasta de alimentos’; el posible
uso de la IDA completa; el uso de la ingesta diaria estimada (IDE); y otras consideraciones sobre como
seguir adelante.

89. El grupo de trabajo (GT) no recomendd el uso de los datos regionales para la evaluacion de la
exposicion, y habia reconocido la necesidad de una consulta FAO/OMS de expertos sobre metodologias para
la evaluacion de la exposicion y modelos alimentarios (véase el parr. 100) a utilizarse en la evaluacion de la
exposicion alimentaria de los residuos de medicamentos veterinarios, tal como ya se habia propuesto en la
altima reunién. El grupo de trabajo habia examinado el enfoque de “una carne + un huevo + leche”
propuesto por los Estados Unidos de América, que era descrito con mas precisién como “una carne + 2

12 Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius

13 CX/RVDF 10/19/8; CX/RVDF 10/19/8 Add.1 (Observaciones de Brasil, la Unién Europea, los Estados Unidos de
América, Uruguay); CX/RVDF 10/19/8 Add.2 (Observaciones de la Secretaria del JECFA); CRD 5 (Observaciones de
Kenia); CRD 8 (Observaciones de Tailandia); CRD 9 (Observaciones de Japon); CRD 11 (Observaciones de los
Estados Unidos de Ameérica); CRD 12 (Observaciones de Panamd); CRD 14 (Informe de los grupos de trabajo
presenciales sobre los Factores que se toman en cuenta en relacion con el establecimiento de la IDA y el proceso actual
para la recomendacion de LMR); CRD 18 (Observaciones de la IFAH)
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huevos + leche + miel”, el cual podria utilizarse sin necesidad de cambiar los alimentos anotados en la
canasta de alimentos estandar actual. En el debate, se sefial6 que este enfoque podria resultar en LMR mas
altos, y que podria ser Gtil incorporar tejidos que no estaban anotados en la “canasta de alimentos” actual.

90. En lo que atafie a la posible utilizacién de la IDA completa, aunque algunas delegaciones expresaron
su apoyo, en el grupo de trabajo tanto las delegaciones como la Secretaria del JECFA habian planteado
varias preocupaciones acerca de este enfoque, y dicha Secretaria aclar6 que si la exposicién estimada supera
la IDA, los LMR derivados primero tendrian que ser reexaminados, de otra manera no habia ninguna
justificacion para elevar los LMR a falta de datos de apoyo.

91. Se habia indicado que la IDE era aplicable a las sustancias que mostraban una toxicidad croénica, y
que la ingesta diaria maxima tedrica (IDMT) u otros enfoques deberian aplicarse en el caso de los efectos
toxicos agudos y cuando los conjuntos de datos no permitieran la estimacion de la IDE.

92. El grupo de trabajo habia recomendado que se remitiera una peticiébn al JECFA para que
proporcionara para cada LMR recomendado un conjunto de valores derivados de: (i) el uso del enfoque de la
IDMT, (ii) el uso del enfoque de la IDE, (iii) el uso de célculos, basados en la “‘canasta de alimentos’ actual,
0 (v) el uso de una serie de multiplos de los LMR recomendados, basandose en el proceso normal que el
JECFA usa para derivar los LMR.

93. El Comité expresé su agradecimiento a la delegacion de Francia y al grupo de trabajo por su
excelente labor para facilitar el debate sobre estas cuestiones complejas.

94. La delegacion de los Estados Unidos de América resalto las diferencias que existen entre la “canasta
de alimentos” actual y el enfoque de “una carne + 2 huevos + leche + miel”, sefialando que éste podria
permitir la evaluacién de LMR en otros tejidos no considerados a la fecha, pero que podria no ser adecuado
sin ajustar las factores de consumo en un entorno internacional, y propuso examinar las consecuencias de
usar la mayor parte posible de la IDA, especialmente el hecho de si esto resultaria 0 no en LMR mas altos, y
propuso que los futuros debates se concentraran en estas cuestiones.

95. La Secretaria del JECFA sefialé que el grado de conservatismo de un modelo de tal indole tendria
que ser evaluado por expertos, p. €j., en la consulta de expertos propuesta sobre la evaluacion de la
exposicion (véase el parr. 100).

96. El representante de la OMS indicé que el uso del enfoque de la IDA completa no seria recomendable
en el caso de las sustancias antimicrobianas debido a su potencial para inducir la resistencia a los
antimicrobianos.

97. La delegacion de Japon sefiald que los LMR deberian establecerse tomando en cuenta no solamente
la exposicion del consumo de alimentos derivados de animales, sino también de todas las demas fuentes vy,
por lo tanto, no apoyo el uso de la IDA completa, que pudiera resultar en el establecimiento de LMR mas
altos. La delegacién también reiter6 que el uso de la IDE no deberia tener el fin de reemplazar el uso de la
IDMT, y sugirié elaborar criterios claros y condiciones de uso de la IDE para evitar LMR innecesariamente
altos.

98. Algunas delegaciones sugirieron que el JECFA deberia aplicar los distintos enfoques examinados en
el debate a un conjunto de datos, y calcular los LMR resultantes. La Secretaria del JECFA explic6 que
deberia evitarse la confusion, ya que la IDE era usada como una estimacion de la exposicion alimentaria
cronica, y la IDMT en otros casos, y que éstas no deberian considerarse como enfoques alternativos. Por lo
tanto, no era necesario realizar tales comparaciones. La Secretaria del JECFA también recordd que deberia
haber una clara distincién entre las responsabilidades de los evaluadores de riesgos y los gestores de riesgos,
y que era la responsabilidad del Comité, como gestor de riesgos, establecer los LMR. No obstante, el JECFA
podria considerar peticiones para la estimacion del impacto en la exposicion de distintos LMR.

99. La Secretaria del JECFA explicd que la evaluacion de la exposicion alimentaria se reconoce como
un enfoque por pasos, donde cada paso necesitaba de mas datos para lograrse. EI documento “EHC 240”
especifica que cada paso adicional deberia disminuir la incertidumbre relativa a la estimacién y garantizar
gue la estimacion refinada confiera proteccion al consumidor. La Secretaria del JECFA recomendé conservar
el enfoque de la “canasta de alimentos” actual como una herramienta de cribado, y continuar elaborando
modelos refinados. Las necesidades de datos afines serian una tarea para la consulta de expertos sobre la
evaluacion de la exposicion (véase el parr. 100) y para el JECFA. Varias delegaciones expresaron algunas
preocupaciones acerca de este enfogque de dos pasos.
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100.  Después de debatir esto un poco mas, el Comité reafirmé la solicitud, realizada en su 182 reunién*, a
la FAO y la OMS de que convocaran una consulta de expertos para abordar lo siguiente:

e Examinar el enfoque actual del modelo alimentario (canasta de mercado) aplicado por el JECFA
e La posible simplificacion de la herramienta de la canasta de alimentos actual

e La posibilidad de elaborar varios modelos alimentarios para reflejar las diferencias regionales en los
patrones de consumo; y

e Elaborar enfoques para la evaluacion de la exposicién alimentaria aguda y subcrénica

101. El Comité también recordd que se le habia solicitado examinar sus principios y politicas para el
analisis de riesgos en el marco del plan estratégico, y que cualquier recomendacion nueva o revisada con
respecto a las politicas para el establecimiento de los LMR deberia integrarse en los principios del anélisis de
riesgos. ElI Comité, por lo tanto, acordd establecer un grupo de trabajo electrénico que examinaria varios
aspectos del andlisis de riesgos debatidos en la presente reunién (véanse también los Temas 9 y 12 del
programa). Con respecto a las cuestiones debatidas bajo el presente tema del programa, el Comité acord6 que
se deberia poner énfasis especial en la revision de la seccion 3-2 ‘Evaluacion de las opciones de gestién de
riesgos’, con el fin de dar al JECFA instrucciones especificas, junto con justificaciones, sobre cémo generar
y remitir, para el examen por parte del Comité, una gama de valores aceptables para cada LMR a
establecerse. EI mandato detallado y las modalidades del grupo de trabajo, tomando en cuenta todas las
decisiones tomadas en la reunién, se presentan bajo el Tema 12 del programa.

RECOMENDACIONES SOBRE LA GESTION DE RIESGOS PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS SIN IDA Y LMR (Tema 9 del programa)*®

102.  La delegacion de los Estados Unidos de América presentd brevemente el informe del grupo de
trabajo electrénico cuyo mandato era: (i) definir el &mbito de aplicacion para el nuevo trabajo que abordaba
las recomendaciones sobre la gestion de riesgos para medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha
recomendado IDA y/o LMR debido a preocupaciones especificas relativas a la salud humana o por la falta de
informacion necesaria para resolver las preocupaciones existentes relativas a la salud humana; (ii) elaborar
un proceso mediante el cual el Comité promulgue recomendaciones para la gestion de riesgos; (iii) elaborar
propuestas sobre cdmo abordar los medicamentos veterinarios restantes para los que el JECFA ha
identificado claramente preocupaciones relativas a la salud humana, que figuran en el Anexo Il del
documento CX/RVDF 09/18/8; y (iv) proponer procedimientos para transferir estas recomendaciones de
gestion de riesgos al proceso del establecimiento de normas del Codex'®.

103.  EI Comité reconocio la importancia de que el CCRVDF aborde las cuestiones relacionadas con los
residuos de medicamentos veterinarios sin IDA y/o LMR, las cuales podrian dividirse en dos grupos
principales: (i) las sustancias para las que la IDA y/o los LMR no podrian establecerse debido a
preocupaciones especificas relativas a la salud; y (ii) las sustancias para las que no se podrian establecer IDA
y/o LMR debido a la falta de informacién. Algunas delegaciones opinaron que las diferencias en las
caracteristicas de los dos grupos de sustancias requerian procedimientos separados para la elaboracion de
recomendaciones sobre la gestion de riesgos. Otras delegaciones reconocieron la complejidad de las
cuestiones, y opinaron que era importante formular recomendaciones dirigidas a garantizar que las sustancias
para las que no pudieran establecerse IDA y/o LMR, debido a motivos especificos relativos a la salud, no
deberian utilizarse en los animales destinados al consumo humano. Otras delegaciones resaltaron la
necesidad de identificar un proceso para garantizar una comunicacion oportuna y adecuada, y para elaborar
politicas de comunicacién de riesgos adecuadas para estas sustancias.

Politicas y procedimientos para las sustancias sin IDA y/o LMR

104.  EI Comité acordd que las recomendaciones relacionadas con las dos primeras tareas del grupo de
trabajo electronico podrian abordarse en el marco de la revision de los Principios del analisis de riesgos
aplicados por el CCRVDF, debido a que estas recomendaciones se concentraban en la elaboracion de un

1 ALINORM 09/32/31, pérr. 150

5 CX/RVDF 10/19/9; CRD 5 (Observaciones de Kenia); CRD 8 (Observaciones de Tailandia); CRD 9 y Add.1
(Observaciones de Jap6n); CRD 10 (Observaciones de Cuba); CRD 12 (Observaciones de Panamd); CRD 20
(Observaciones de Costa Rica)

® ALINORM 09/32/31, pérr. 165
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sistema de politicas y procedimientos para abordar sustancias sin IDA y/o LMR en vez de los resultados del
trabajo del Comité sobre estas sustancias.

105. La delegacion de Costa Rica, haciendo referencia a las observaciones presentadas por escrito en el
documento de sala CRD 20, resaltd la necesidad de armonizar los limites de deteccion de residuos de
medicamentos veterinarios sin IDA y/o LMR con los problemas relacionados con el uso de distintos metodos
de analisis y los limites de deteccion que pudieran lograrse.

106.  Una delegacion también sugirié que el Comité, en colaboracion con el JECFA, estableciera un
umbral de preocupacién acordado internacionalmente para medicamentos veterinarios para los que no se
hubieran identificado preocupaciones relativas a la salud humana, para los que no se dispusiera de datos, y
gue tuvieran pocas probabilidades de llegar a estar disponibles, para una evaluacion convencional.

107.  La delegacién de Japdn sugirié que, cuando no hubiera una IDA y/o LMR recomendados por el
JECFA debido a falta de informacion, el Comité podria considerar elaborar LMR temporales tomando en
cuenta LMR regionales y/o nacionales, tal como fue recomendado por el taller de Bangkok celebrado en el
2004.

108.  En este respecto, la Secretaria del JECFA aclaré que el Umbral de preocupacion toxicoldgica (UPT)
es un concepto basado en clases estructurales quimicas afines a ser examinadas, y que se describe en detalle
en el documento EHC 240. A la fecha, no se dispone de bases cientificas para el establecimiento de clases de
tal indole en el caso de los medicamentos veterinarios. Un factor que es importante notar en este contexto, es
la gran variacion encontrada en las estructuras quimicas de las sustancias utilizadas como medicamentos
veterinarios. El establecimiento de umbrales basados en el riesgo, también necesitaria de considerables
cantidades de datos cientificos, informacién y trabajo.

109.  Un observador sugirié que el trabajo sobre las recomendaciones de gestion de riesgos también
deberia abordar los antimicrobianos de importancia critica, y enfatizé la importancia de tener establecida una
estrategia de comunicacion para la gestion de riesgos que permitiera una comunicacion adecuada sobre las
sustancias que no tienen IDA y/o LMR debido a preocupaciones especificas relativas a la salud.

110.  En vista del debate anterior, el Comité acord6 que el grupo de trabajo electrénico que examinaria los
varios aspectos del andlisis de riesgos debatidos en la presente reunion (véanse también los Temas 8 y 12 del
programa), elaboraria recomendaciones sobre la gestion de riesgos y la comunicacién de riesgos para
medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha recomendado IDA y/o LMR, debido ya sea a
preocupaciones especificas relativas a la salud humana o por la falta de informacion. EI mandato detallado y
las modalidades del grupo de trabajo, tomando en cuenta todas las decisiones tomadas en la reunion, se
presentan bajo el Tema 12 del programa.

Mandato del CCRVDF

111.  También se indicé que el mandato del Comité podria no abarcar la elaboracién de medidas de
gestion de riesgos distintas a los LMR y a los cddigos de practicas. Se sugiri6 enmendar el mandato del
Comité para permitir el examen de otros asuntos. En este respecto, se sugirié considerar la incorporacién en
el mandato del Comité de una nueva vifieta similar al punto (e) “examinar otros asuntos en relacioén con la
inocuidad de los alimentos y los piensos que contienen residuos de plaguicidas” del mandato del Comité del
Codex sobre Residuos de Plaguicidas (CCPR).

112.  Varias delegaciones estuvieron a favor de la enmienda propuesta para el mandato, indicando que ésta
podria remitirse a la Comision, en su 34° periodo de sesiones, para su aprobacién y, de ese modo, permitir al
Comité la elaboracién de otras medidas de gestion de riesgos distintas de los LMR y los cédigos de practicas,
para abordar las sustancias sin IDA y/o LMR. Otras delegaciones, aunque no se opusieron a la enmienda
propuesta, consideraron necesario tener mas tiempo para examinar la enmienda y las posibles implicaciones
para el trabajo del Comité.

113.  Después de debatirlo un poco, el Comité acordd no remitir en este momento la enmienda propuesta
para el mandato a la Comision para su aprobacion, en su 34° periodo de sesiones, y acordé distribuir la
enmienda propuesta, tal como se presentaba en el Apéndice VIII, para recabar observaciones y ser
examinada en la préxima reunion.

114.  El representante de la FAO indicé que deliberar mas a fondo sobre las enmiendas al procedimiento
necesarias para permitir al Comité formular recomendaciones sobre la gestion de riesgos en relacion con los
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asuntos que ya habian estado bajo debate por varios afios, era un punto no defendible. El representante
considerd que esto representaba un paso hacia atras y, tomando en cuenta los recursos proporcionados por la
FAO y la OMS para el trabajo del Comité, asi como también los recursos y el tiempo dedicados por todos los
demas involucrados, instd al Comité a no demorar mas este proceso.

Medicamentos veterinarios restantes para los que el JECFA identifico claramente preocupaciones
relativas a la salud humana

115. El Comité debati6 un poco la manera para elaborar recomendaciones de gestion de riesgos
especificas para aquellos medicamentos veterinarios sin IDA y/o LMR para los que el JECFA habia
identificado claramente riesgos para la salud humana. Algunas delegaciones opinaron que no era posible para
el Comité elaborar recomendaciones sin un procedimiento, y recomendaron aplazar la decisién sobre estos
compuestos hasta que se haya finalizado el trabajo sobre la elaboracién de politicas y procedimientos para
medicamentos veterinarios sin IDA y/o LMR. Otras delegaciones opinaron que el Comité deberia empezar
su trabajo sobre estas recomendaciones, y sugirieron usar el mismo enfoque que utilizé en su 18% reunion
para la malaquita verde y el cloranfenicol (véase el informe ALINORM 09/32/31, parr. 163) e incluir una
nota en el informe de que estas sustancias no deberian utilizarse en los animales destinados al consumo
humano.

116.  Después de debatirlo un poco, y en reconocimiento de la necesidad de iniciar el trabajo sobre estas
recomendaciones, el Comité acordd establecer un grupo de trabajo electrénico, encabezado por la Unién
Europea, que trabajaria sélo en inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones
en calidad de observadores, que tendria el siguiente mandato:

(i) Elaborar recomendaciones de gestion de riesgos para los siguientes medicamentos veterinarios
para los que el JECFA no ha recomendado IDA y/o LMR debido a preocupaciones especificas
relativas a la salud humana: carbadox, cloranfenicol, clorpromazina, malaquita verde, nitrofuranos,
nitroimidazoles, olaquindox y estilbenos (dietilestilbestrol)

(i) Las recomendaciones sobre la gestion de riesgos deberian basarse en una evaluacién de la
informacion disponible a través de los informes y las monografias del JECFA, y a través del
didlogo con la Secretaria del JECFA; y

(iii) Las recomendaciones sobre la gestion de riesgos deberian incorporar las decisiones tomadas por el
CCRVDF, en su 18 reunién, en cuanto a que el cloranfenicol y la malaquita verde no deberian
utilizarse en los animales destinados al consumo humano

Procedimientos para transferir las recomendaciones de gestion de riesgos al proceso del
establecimiento de normas del Codex

117.  El Comité indico que la base de datos del Codex, publicada en linea, sobre los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos'’, incluia enlaces para las monografias de residuos del JECFA en
la edicién en linea de FAO JECFA: "Residuos de algunos medicamentos veterinarios en alimentos y
animales™®, y que habia planes en curso para crear enlaces directos entre la base de datos del Codex y la
base de datos de la OMS sobre las Evaluaciones realizadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios (JECFA)®.

118.  Ademas, el Comité indicd que la base de datos del Codex solamente incluia LMR aprobados, y que
podria ser modificada en el futuro para incluir otras medidas pertinentes de gestion de riesgos aprobadas por
el Codex.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA PRODUCCION
DE MIEL (Tema 10 del programa)®

119. La delegacion del Reino Unido presentd brevemente el informe del grupo de trabajo electrénico
cuyo mandato era: (i) recabar y analizar la informacion recibida en respuesta a la carta circular CL 2009/21-

7 http://www.codexalimentarius.net/vetdrugs/data/index.html

18 http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-vetdrugs/search.html

19 http://apps.who.int/ipsc/database/evaluations/search.aspx

2 CX/RVDF 10/19/10; CRD 6 (Observaciones de Brasil, la Unién Europea y Tailandia); CRD 12 (Observaciones de
Panama); CRD 15 (Documento proyecto para un nuevo trabajo sobre la preparacion de Directrices para las buenas
practicas veterinarias en la produccién de miel para reducir al minimo y controlar los residuos de medicamentos
veterinarios en la miel, preparado por el Reino Unido); CRD 17 (Observaciones de Uruguay)
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RVDF (en la que se solicitaba informacion sobre medicamentos veterinarios registrados para la produccion
de miel y la salud de las abejas, asi como datos sobre el consumo de miel); y (ii) examinar las directrices
para las buenas practicas veterinarias con respecto a la miel®.

120. El Comité tomd nota de las conclusiones del grupo de trabajo electrénico: (i) habia un ndmero
limitado de ingredientes activos autorizados utilizados en el tratamiento de las abejas productoras de miel, de
los cuales el timol es el més comun; (ii) el nimero limitado de datos remitidos sobre el consumo de miel,
parecia apoyar la propuesta del JECFA de modificar los datos sobre el consumo diario a 50 g por dia; y (iii)
habia varias directrices nacionales sobre las buenas practicas veterinarias que abarcaban varios aspectos de la
produccién de miel.

121.  El Comité examiné las recomendaciones del grupo de trabajo electrénico como sigue:
Priorizacion de los ingredientes activos utilizados en el tratamiento de las abejas productoras de miel

122.  En respuesta a una pregunta sobre la elaboracién de LMR para las sustancias para las que ya se
disponia de una IDA, la Secretaria del JECFA explicé que no habia recomendaciones ni procedimientos
especificos que el JECFA pudiera seguir para recomendar LMR, y que el JECFA se podria beneficiar de la
elaboracidn de una orientacion especifica.

123.  Una delegacion inform6 al Comité sobre su buena disposicion para presentar datos adicionales sobre
las sustancias utilizadas en el tratamiento de las abejas y para apoyar la continuacion del trabajo en este tema.
Otra delegacion sefial6 que, aunque habia varias sustancias registradas para su uso en las abejas productoras
de miel, la delegacion no estaba enterada de la existencia de ningin LMR para estas sustancias, y que era
importante elaborar una politica de evaluacion de riesgos para establecer dichos limites. Otras delegaciones
estuvieron a favor de esta posicion.

Datos sobre el consumo de la miel

124.  La delegacion del Reino Unido sefialé que era poco probable que mas datos sobre el consumo de
miel llegaran a estar disponibles que aquellos que fueron remitidos en respuesta a la carta circular CL
2009/21-RVDF, y que era poco probable que datos adicionales cambiaran la cifra propuesta por el JECFA, la
cual parecia adecuada. Ademas, la delegacion sugirié que el costo y los recursos para generar nuevos datos
no justificaban un esfuerzo de tal indole.

125. La Secretaria del JECFA indicé que los datos adicionales organizados por el grupo de trabajo
parecian dar algo de confianza con respecto a la cifra propuesta para el consumo de miel de 50 g por dia para
un alto consumidor.

126.  En vista de este debate, el Comité acord6 remitir los datos adicionales a la Secretaria del JECFA, y
apoyar la cifra revisada propuesta por el JECFA. EI Comité invité a los miembros a remitir cualquier dato
adicional disponible sobre el consumo a la Secretaria del JECFA.

Documento de orientacion sobre las buenas practicas veterinarias

127. El Comité examiné un documento proyecto para un nuevo trabajo sobre la elaboracién de
Directrices para las buenas practicas veterinarias en la produccion de miel para reducir al minimo y controlar
los residuos de medicamentos veterinarios en la miel, tal como se presentd en el CRD 15.

128.  Una delegacion indicd que parte del lenguaje usado en el documento proyecto, no era coherente con
el mandato del Codex ni con el del Comité. Ademas, la delegacion opind que era prematuro considerar la
elaboracién de directrices antes del establecimiento de una politica de andlisis de riesgos para el
establecimiento de LMR para medicamentos veterinarios en la miel. Otras delegaciones estuvieron a favor de
este punto de vista, y también indicaron que las buenas practicas veterinarias para el uso de medicamentos
veterinarios en la produccion de miel se definian mejor en el &mbito nacional.

129.  Otra delegacion, al apoyar la iniciacion del nuevo trabajo, opiné que la elaboracion de buenas
practicas veterinarias en la produccién de miel deberia concentrarse en las mejores practicas para reducir al
minimo y controlar los residuos de medicamentos veterinarios con la finalidad de garantizar la inocuidad de
los alimentos y la salud humana, y que las directrices no deberian abarcar aspectos, tal como la cria de abejas
para el control de enfermedades y la sanidad animal, que se encontraban fuera del mandato de Codex.

2L ALINORM 09/32/31, parr. 29
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130. La Secretaria del JECFA aclaré que la informacion sobre cémo se utilizaban los medicamentos
veterinarios en la produccién de las abejas meliferas, era importante para elaborar procedimientos para el
establecimiento de LMR para la miel.

Conclusién

131.  Después de un debate informal sobre el ambito de aplicacion del nuevo trabajo y la necesidad de
elaborar una politica para el establecimiento de LMR para la miel, el Comité acordé que no habia ninguna
necesidad de elaborar un documento de orientacion sobre las buenas practicas veterinarias en la produccion
de la miel porque las Directrices para el Disefio y la Implementacion de Programas Nacionales
Reglamentarios de Aseguramiento de Inocuidad Alimentaria Relacionados con el Uso de Medicamentos
Veterinarios en los Animales Destinados a la Produccion de Alimentos (CAC/GL 71-2009) ofrecian criterios
adecuados para la seleccién de medicamentos y su uso?. EI Comité también acordd que era més Gtil elaborar
una politica para el establecimiento de LMR o de otros limites en la miel, tomando en cuenta la informacién
pertinente sobre los datos y los criterios utilizados por las autoridades nacionales para la autorizacion de
medicamentos veterinarios a utilizarse en las abejas meliferas.

132.  Por lo tanto, el Comité acordd establecer un grupo de trabajo electronico, encabezado por el Reino
Unido, que trabajaria s6lo en inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones
en calidad de observadores, para: (i) organizar datos recibidos de autoridades nacionales que cuentan con
medicamentos veterinarios autorizados para usarse en abejas que producen miel destinada al consumo
humano; (ii) examinar los criterios usados por las autoridades nacionales competentes, e identificar
pardmetros comunes o afines utilizados durante la autorizacion de estos tratamientos; y (iii) proponer una
politica de evaluacion de riesgos para el JECFA para cuando el Comité necesite su asesoramiento en el
establecimiento de limites adecuados para medicamentos veterinarios en la miel.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL PLAN DE MUESTREO PARA EL CONTROL DE
RESIDUOS EN PRODUCTOS DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS Y PRODUCTOS
COMESTIBLES DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS (Tema 11 del programa)®

133.  El Comité recordd que en su Gltima reunion habia finalizado las Directrices para el disefio y la
implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria
relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de
alimentos (CAC/GL 71-2009), y reconocié que los planes de muestreo para los productos derivados de
animales acuaticos y productos comestibles derivados de animales acuaticos incluidos en el Apéndice B de
las Directrices necesitaban ser examinados mas a fondo. Con este fin, habia acordado establecer un grupo de
trabajo electrénico encabezado por los Estados Unidos de América.

134.  El Comité indico que el grupo de trabajo habia revisado la Tabla a la luz de las observaciones
recibidas pero que, debido a una participacion limitada, todavia faltaban algunas cuestiones por abordar, y
gue se necesitarian mas aportaciones para poder seguir adelante con esta tarea.

135.  Varias delegaciones apoyaron la continuacion del trabajo sobre el plan de muestreo debido a su
importancia para los fines de inspeccién, mientras que algunas delegaciones sefialaron a la atencion del
Comité sus observaciones presentadas por escrito y algunas propuestas especificas para enmendar la Tabla.

136. El Comité examind una tabla revisada, preparada por algunas delegaciones durante la reunion, y
acordé que ésta deberia distribuirse para recabar mas observaciones. Las observaciones deberian ser
examinadas por un grupo de trabajo electrénico que tenga el mandato de preparar una tabla revisada para
productos derivados de animales acudticos, incluida una minima cantidad requerida para la muestra de
laboratorio e instrucciones para la obtencién, para su futura inclusion en las Directrices después de que estas
cuestiones de interés hayan sido tratadas y, en particular:

e Cuél es la minima cantidad adecuada que se necesita para la muestra de laboratorio en el contexto de
la tecnologia analitica actual; y
e El nlmero y el tamafio de submuestras (incrementos) requeridas

22 CAC/GL 71-2009, parrs. 24-26
2 CX/RVDF 10/19/11; CRD 7 (Observaciones de Brasil y las Filipinas); CRD 8 (Observaciones de Tailandia);
CRD 12 (Observaciones de Panamd); CRD 19 (Observaciones de Indonesia)
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137.  En el proceso, deberian tomarse en cuenta los siguientes aspectos: la necesidad de una aportacién
estadistica para garantizar que la muestra de laboratorio sea representativa del lote entero; la diferencia entre
el muestreo de una sola fuente y el muestreo de mdltiples fuentes; el hecho de que el residuo pudiera variar
entre los distintos tejidos comestibles; y la diferencia entre la verificacion de importaciones y la vigilancia y
el cumplimiento nacional.

138.  EIl grupo de trabajo seria encabezado por los Estados Unidos de América, trabajaria en inglés y
estaria abierto a todos los miembros y organizaciones en calidad de observadores.

139.  Después de debatir un poco el &mbito de aplicacidn del trabajo, el Comité acord6 aclarar que el
mandato del grupo de trabajo electrénico era revisar el contenido de la Tabla C y no examinar cuestiones
relacionadas con la estrategia de muestreo, las cuales se abordaban en las Directrices vigentes.

Estado de aprobacion del Anteproyecto de Planes de muestreo para el control de residuos en
productos derivados de animales acuaticos y productos comestibles derivados de animales acuaticos
(Tabla C, Anexo B de las Directrices para el disefio y la implementacion de programas nacionales
reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de medicamentos
veterinarios en los animales destinados a la produccién de alimentos (CAC/GL 71-2009))

140.  EI Comité acord6 distribuir el anteproyecto de la Tabla C, segun se enmendo en la presente reunion,
para recabar observaciones en el tramite 3, ser examinado por un grupo de trabajo electrénico como se indico
anteriormente, ser distribuido nuevamente para recabar observaciones si el tiempo lo permite, y ser
examinado en la préxima reunidn del Comité (véase el Apéndice VII).

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 12 del programa)

141.  En vista de las decisiones tomadas en relacion con el debate sobre las peticiones del Comité del
Codex sobre Principios Generales, en su 26 reunion, y del Comité Ejecutivo, en su 64° reunion (véase el
Tema 2 del programa), sobre la revision de las politicas para el establecimiento de LMR (véase el Tema 8
del programa) y sobre las politicas y procedimientos para medicamentos veterinarios sin IDA y/o LMR
(véase el Tema 9 del programa), el Comité acordd integrar todas estas decisiones en la revision de los
Principios del andlisis de riesgos aplicados por el CCRVDF vy la Politica de evaluacion de riesgos en el
establecimiento de limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios (LMRMV) en los alimentos.

142.  Para realizar este trabajo y abordar la actividad 2.2 del marco estratégico, el Comité acordd
establecer un grupo de trabajo electronico, copresidido por Francia, Japén y los Estados Unidos de América,
que trabajaria s6lo en inglés, y que estaria abierto a todos los miembros del Codex y organizaciones en
calidad de observadores, para elaborar un documento de trabajo sobre lo siguiente:

(i) Revisar y actualizar, segln corresponda, los Principios actuales del analisis de riesgos aplicados
por el CCRVDF (pag. 105 - Manual de Procedimiento, 19° ed.) y la politica de evaluacién de
riesgos para el establecimiento de LMRMYV (pég. 121).

(i) Debera ponerse un énfasis especial en lo siguiente:

e Revisar la seccion 3-2 ‘Evaluacién de las opciones de gestion de riesgos’, con el fin de dar al
JECFA instrucciones especificas, junto con justificaciones, sobre como generar y remitir para
ser examinada por el Comité, una gama de valores aceptables para cada LMR a establecerse; y

e Elaborar recomendaciones sobre la gestion de riesgos y la comunicacion de riesgos para
medicamentos veterinarios para los que el JECFA no ha recomendado IDA y/o LMR debido,
ya sea, a preocupaciones especificas relativas a la salud humana o por la falta de informacion

143. Al realizar esta tarea, el grupo de trabajo electrénico tomaré en consideracion el debate bajo los
Temas 2, 8 y 9 del programa, y todas las observaciones presentadas por escrito bajo estos temas del
programa.

144. Al considerar que la actividad 2.2 del marco estratégico deberia terminarse para el 2013, y tomando
en cuenta la frecuencia de las reuniones del CCRVDF, el Comité alentd al grupo de trabajo electrénico a
iniciar el trabajo sobre el documento a la brevedad posible para que pueda finalizarse y distribuirse con
suficiente tiempo de anticipacion a la préxima reunion del Comité.



REP11/RVDF 19

145. A fin de facilitar su debate y el avance del documento, el Comité también acordé establecer un grupo
de trabajo presencial, copresidido por Francia, Japon y los Estados Unidos de América, que se reuniria
inmediatamente antes de su proxima reunion, para examinar el documento de trabajo y las observaciones
remitidas al respecto.

PROBLEMAS ACTUALES DEL CCRVDF Y SOLUCIONES (Tema 12 (a) del programa) %*

146.  El presidente presentd el documento y recordd que la finalidad de este tema del programa era tener
un intercambio abierto e informal de puntos de vista sobre los problemas que el CCRVDF estaba
enfrentando en la actualidad, y sobre posibles soluciones a estos problemas. Asimismo, él indico que ésta era
la continuacion del debate iniciado en la 18% reunién por el presidente anterior, una actividad que habia sido
bien acogida por los miembros del Comité y las organizaciones en calidad de observadores.

147.  El siguiente es un resumen de los puntos principales del debate.

148.  Varias delegaciones expresaron la desilusion de los miembros en cuanto al nimero total de LMR del
Codex aprobados que habian sido elaborados a lo largo de las 19 reuniones del CCRVDF. Esta desilusion se
sintid presente especialmente a la luz de la reflexion del presidente sobre lo importante que era para el
Comité garantizar la seguridad del consumidor y desarrollar comercio particularmente para los paises en
desarrollo. EI Comité sefald la lista de 70 sustancias para las que los paises miembros necesitaban LMR
(véase el Anexo Il del documento CX/RVDF 10/19/7). Algunas delegaciones sefialaron la importancia de
que las empresas patrocinadoras presentaran datos para la evaluacién de riesgos principalmente a través del
JECFA; y también el posible riesgo para estas empresas: (i) donde las autoridades nacionales han establecido
LMR anteriormente; (ii) se necesita una cantidad considerable de tiempo para la aprobacion de LMR del
Codex; (iii) se presenta la caducidad de la vida de patente; y (iv) posibles problemas en el comercio de
productos derivados de los animales tratados.

149.  Algunas delegaciones sugirieron dar la debida consideracion a varios enfoques distintos, tomando en
cuenta la creciente demanda tanto de recursos humanos como financieros. Esto incluia adoptar LMR
nacionales, que han sido establecidos conforme a normas actuales del JECFA, y la extrapolacion de LMR a
especies secundarias. Se expresaron y debatieron varias ideas para posibles enfoques que pueden ser
examinados por el Comité a medida que continte su labor en los distintos grupos de trabajo electronicos
establecidos durante la reunion.

150. La conversacion fue abierta y transparente y, como tal, permiti6 que se expresaran muchas
preocupaciones previamente debatidas. El Presidente agradecio al Comité la celebracion del debate para
facilitar un examen mas a fondo de las ideas para trabajos futuros.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 13 del programa)

151. El Comité indicd que su 20* reunién estaba provisionalmente programada para celebrarse en
aproximadamente un plazo de 18 meses, en espera de arreglos a concertarse entre las Secretarias del Codex y
de los Estados Unidos de América, tomando en consideracion el calendario y la disponibilidad del informe
de la proxima reunion del JECFA sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos.

2 CX/RVDF 10/19/12; CRD 12 (Observaciones de Panam4); CRD 18 (Observaciones de la IFAH)
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ASUNTO TRAMITE | ENCOMENDADO A: REFERENCIA EN EL
DOCUMENTO
(REP11/RVDF)
Proyectos de Limites Maximos de Residuos para: 8 CAC en su 34° Parr. 49 y Apéndice Il
- narasina (tejidos de cerdos); y periodo de sesiones
- tilmicosina (tejidos de pollos / gallinas y
pavos)
Proyectos de Limites Maximos de Residuos para: 7 20° reunion del Parr. 43 y Apéndice IV
- narasina (tejidos de vacunos / vacas) CCRVDF
Anteproyecto de Planes de muestreo para el 3 GTe (Estados Parr. 140 y Apéndice VII
control de residuos en productos derivados de Unidos de América)
animales acuaticos y productos comestibles 20° reunion del
derivados de animales acuaticos (Tabla C, Anexo CCRVDF
B de CAC/GL 71-2009)
Anteproyecto de Directrices sobre caracteristicas | 1,2, 3 CAC en su 34° Parr. 65 y Apéndice V
funcionales de métodos de analisis para residuos periodo de sesiones
multiples (Apéndice de CAC/GL 71-2009) GTe (Reino Unido y
Canadd)
20° reunion del
CCRVDF
Lista de prioridades de medicamentos veterinarios | 1,2, 3 CAC en su 34° Parr. 83 y Apéndice VI

que requieren ser evaluados o reevaluados por el
JECFA

periodo de sesiones
20% reunion del
CCRVDF

Enmiendas propuestas a los Principios para el
analisis de riesgos para el CCRVDF para recabar
observaciones y ser examinadas en la préxima
reunion

20% reunion del
CCRVDF

Parr

.12 y Apéndice Il

Revision propuesta de los Principios del andlisis
de riesgos aplicados por el CCRVDF vy la Politica

GTe (Francia, Jap6n
y Estados Unidos de

Péarrs. 18, 101y 116

de evaluacién de riesgos para el establecimiento América)
de LMR para medicamentos veterinarios 20° reunion del
CCRVDF
Documento de debate sobre la extrapolacion de - GTe (Canadd) Parr. 78
LMR para especies y tejidos adicionales 20% reunion del
CCRVDF
Base de datos sobre las necesidades de LMR en - GTe (Estados Parr. 87
los paises en desarrollo Unidos de América)
Enmiendas propuestas al Mandato del CCRVDF - 20° reunion del Parr. 113 y Apéndice VIII
CCRVDF
Recomendaciones de gestion de riesgos para - GTe (Union Parr. 116
medicamentos veterinarios para los que el JECFA Europea)
no ha recomendado IDA y/o LMR debido a 20° reunion del
preocupaciones especificas relativas a la salud CCRVDF
humana
Documento de debate sobre una politica para el GTe (Reino Unido) | Parr. 131

establecimiento de LMR o de otros limites en la
miel
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Ministry of Agriculture, Forestry, and Fisheries
1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

Tokyo, 100-8950, Japan

Tel: +81-3-3502-8732

Fax: +81-3-3507-4232

Email: yoshikiyo_kondo@nm.maff.go.jp

Dr Saiki IMAMURA

Section Chief for Policy Planning of Veterinary Medicinal
Products

Animal Product Safety Division

Food Safety and Consumer Affairs Bureau

Ministry of Agriculture, Forestry, and Fisheries

1-2-1 Kasumigaseki, Chiyoda-ku

Tokyo, 100-8950, Japan

Tel: +81-3-3502-8701

Fax: +81-3-3502-8275

Email: saiki_imamura@nm.maff.go.jp
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Ms Minori SHIMADA

Senior Staff for Feed / Fertilizer

Food Safety Commission Secretariat
Cabinet Office

Akasaka Park Building 22F 5-2-20 Akasaka,
Minato-Ku, Tokyo, 107-6122, Japan

Tel: +81 3 6234 1151

Fax: +81 3 3584 7391

Email: minori.shimada@cao.go.jp

Mr Hiroshi OTAKI

Technical Adviser

Japan Food Hygiene Association
2-6-1 Jinguumae, Shibuya-ku
Tokyo, 151-0001, Japan

Tel: +81-3-3403-2112

Fax: +81-3-3403-2384

Email: hiroshi.otaki@novartis.com

Mr Kazuo FUKUMOTO
Technical Adviser

Japan Food Hygiene Association
2-6-1 Jinguumae, Shibuya-ku
Tokyo, 151-0001, Japan

Tel: +81-3-3403-2112

Fax: +81-3-3403-2384

Email: fukumoto_ kazuo@Lilly.com

KENYA - KENIA

Dr Alan AZEGELE

Senior Assistant Director of Veterinary Services
Department of Veterinary Services

P.O. Box 441

Nairobi, 00618 Kenya

Tel: +254 722968989

Fax: +254 20 631273

Email: ae_allan@yahoo.com

KOREA, REPUBLIC OF — COREE, REPUBLIQUE DE
— COREA, REPUBLICA DE

Dr Hwan Goo KANG

Deputy Director

Toxicology & Chemistry Division
National Veterinary Research &
Quarantine Service

Ministry of Food, Agriculture, Forestry, and Fisheries
335, Joongangro

Manan-gu, Anyang-city
Gyeonggi-do, Korea (430-824)
Tel: +82 31 467 1837

Fax: +82 31 467 1845

Email: kanghg69@korea.kr

Dr Jeong Woo KANG

Scientific Official

National Veterinary Research & Quarantine Service
Ministry of Food, Agriculture, Forestry, and Fisheries
480, Anyang-6-dong

Manan-gu, Anyang-city

Gyeonggi-do, Korea (430-824)

Tel: +82 31 467 1837

Fax: +82 31 467 1845

Email: hijach@korea.kr
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Dr Moo-Hyeog IM

Deputy Director

Food Standard Division

Korea Food & Drug Administration
194 Tongil-ro, Eunpyung gu

Seoul, Korea, 122-704

Tel: +82 2 380 1690

Fax: +82 2 382 4892

Email: imh0119@korea.kr

Dr Hee Ra PARK

Deputy Director

Food Chemical Residues Division

National Institute of Food and Drug Safety Evaluation
Korea Food & Drug Administration

194 Tongil-ro, Eunpyung gu,

Seoul, Korea, 122-704

Tel: +82 2380 1674

Fax: +82 2 355 6037

Email: heera@kfda.go.kr

Ms Sunghion YI

Scientific Officer, Food Microbiologist
Ministry of Health and Welfare

75 Yulgong-ro, Jongro-gu

Seoul, Korea

Tel: +82-2-2023-7794

Fax: +82-2-2023-7780

Email: sunghion@korea.kr
LIBYAN ARAB JAMAHIRIYA - JAMAHIRIYA

ARABE LIBYENNE — JAMAHIRIJA ARABE LIBIA

Dr Mohamed ZURGHANI

Member of Libyan Codex Committee

National Center for Standardization and Metrology
P.O. Box 9496

Tripoli, Libyan Arab Jamahiriya

Tel: +218914378542

Fax: +218213506599

Email: taha.zorgani@yahoo.com

MADAGASCAR

Mr Nirina Sitefana RATAHINJANAHARY
Responsable Qualité au Laboratoire du Ministere du
Commerce

Lot ITJ 159 bis

Ivandry, Antananarivo

Madagascar

Tel: +261 2 4096293

Email: mirina_tahina2008@yahoo.fr
MALAWI

Dr Bernard CHIMERA
Deputy Director for Animal Health
Ministry of Agriculture and Food Security

Department of Animal Health and Livestock Development

P.O. Box 2096

Lilongwe, Malawi

Tel: +265-9-315-766

Fax: +265-1-751-349

Email: bernard.chimera@yahoo.com
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MALI - MALI

Mr Mamadou MANDE SIDIBE
Ministere de Elevage & Péche
DNPIA

BP: 265

Bamako, Mali

Tel: +(223) 66788603

Fax: +(223) 2023 1217

Email: ndiobo_3@hotmail.com

Mr Sékouba KEITA

Chef de Division

Appui Scientifique et Technique a I’¢élaboration de la
Réglementation/ Documentation

Ministere de la Santé

Agence Nationale de la Sécurité Sanitaire des Aliments
Quartier du Fleuve, Centre Commerecial,

Rue: 305, BP: E2362

Bamako, Mali

Tel: +(223) 20 22 07 54/ 7915 60 31

Fax: +(223) 7915 60 31

Email: sekokake@yahoo.fr

MAURITANIA — MAURITANIE

Dr Ould el Mamy Beyatt AHMED BEZEID
Head of Infectious Disease Service

CNERYV (National Veterinary Service)
CNERYV, 167, Nouakchott

Nouakchott, 00 Mauritania

Tel: +222 252 765

Fax: +222 525 2803

Email: bezeid07@yahoo.fr

Dr Mohamed BRAHIM ELKORY

Point Focal National de Codex

Directeur Institut National de Recherches en Santé Publique
Ministére de la Santé

BP 695

Nouakchott, Mauritania

Tel: +222 525 3134

Fax: +222 529 2645

Email: melkory69@yahoo.fr

MEXICO -MEXIQUE

Dr Ivan JUAREZ RODRIGUEZ

Jefe del Departmento de Regulacion y Registros de Productos
Veterinarios

SAGARPA / SENASICA

Avenida Cuauhtémoc 1230 Piso 10

Colonia Santa Cruz Atoyac

Meéxico, DF CP 03310 México

Tel: +52 55 5905 1000 EXT 51073

Fax: +52

Email: ivan.juarez@senasica.gob.mx

Dr Martha Laura DOMINGUEZ

Jefa del Departamento de Residuos Téxicos y Contaminantes
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASICA)

Carretera Cuernavaca-Cuautla No. 8534. Col. Progreso
Jiutepec, Morelos, 62550-México

Tel: +52 (55)5905 1000 Ext.53104

Email: martha.dominguez(@senasica.gob.mx
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Mrs Mildred VILLANUEVA

Technical Manager

Mexican Meat Council

AV. De Las Fuentes 41A piso 6-603

Col Lomas de Tecamachalco

Naucalpan, Edo. De Mexico, 53950 Mexico
Tel: +52 (55) 5589 7771; +52 (55)1019 2487
Email: mildred_villanueva@hotmail.com

MOROCCO - MAROC - MARRUECOS

Dr Leila AOUED

Poison Control Center of Morocco
Centre Anti Poison du Maroc
Departrment of Toxicoviglance
Rue Lamfadel Charkaoui

Madinat Al Irfane

B.P. 6671 Rabat 10100 Morocco

Email: lailal 1sale@hotmail.com

Mr Wahabi RACHID

Head of Environmental Health Department

Ministry of Health

Division de I’Hygi¢ne du Milieu

Direction de I’Epidémiologie et de la Lutte contre les
Maladies

71, bd ibnou sina , Rabat 10080, Morocco

Tel: +212 661 33 84 52

Fax: +212 537 67 11 74

Email: wahabirachid3@gmail.com
MOZAMBIQUE

Mrs Ana Paula BALOI

Director

Ministry of Fisheries — National Institute of Fish Inspection
Rua Bagamoio No 143

Maputo, Mozambique

Tel: +258-21-315228; +258-21-3152262

Fax: +258-21-315230

Email: apbaloi@inip.gov.mz

Mrs Maria Luiz Conceicio FERNANDES

Head of Fish Inspection Laboratory

Ministry of Fisheries — National Institute of Fish Inspection
Rua Bagamoio No 143

Maputo, Mozambique

Tel: +258-21-315228; +258-21-3152262

Fax: +258-21-315230

Email: mluiz50@gmail.com

NEW ZEALAND — NOUVELLE-ZELANDE - NUEVA
ZELANDIA

Dr Bill JOLLY

Deputy Director (Assurances)

New Zealand Food Safety Authority
Ministry of Agriculture & Forestry
86 Jervois Quay

PO Box 2835

Wellington, New Zealand

Tel: +64 4 894 2621

Fax: +64 4 894 2675

Email: bill.jolly@nzfsa.govt.nz
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Mr Warren HUGHES

Senior Manager (ACUM Standards)
New Zealand Food Safety Authority
Ministry of Agriculture & Forestry
86 Jervois Quay

PO Box 2835

Wellington, New Zealand

Tel: +64 4 894 2560

Fax: +64 4 894 2675

Email: warren.hughes@nzfsa.govt.nz
NETHERLANDS — PAYS-BAS — PAISES BAJOS

Mr Floris LEIJDEKKERS

Policy Officer

Ministry of Agriculture, Nature & Food Quality
P.O. Box 20401

NL - 2500 EK, The Hague

Tel: +31 70 378 6029

Fax: +31 70 378 6141

Email: f.b.leijdekkers@minlnv.nl
NIGERIA

Mrs Veronica Nkechi EZEH

Assistant Director

National Agency for Food and Drug Administration and
Control (NAFDAC)

EID Headquarters

Abuja, Nigeria

Tel: +234 8033134729

Fax: +

Email: nkhuuuu@yahoo.com

Mr Dennis Uzoma ONYEAGOCHA
Deputy Director (Food Safety)
Federal Ministry of Health

P.M.B 083 Garki, Abuja

FCT, Nigeria

Tel: +234 8033147808

Fax: +

Email: dennyo_2003@yahoo.com

Mr Abimbola ADEGBOYE

Assistant Director

National Agency for Food and Drug Administration and
Control (NAFDAC)

Plot 2032, Olusegun

Obasanjo Way, Zone 7

Abuja, Nigeria

Tel: + 234 805 137 0810

Fax: +

Email: adegboye.a@nafdac.gov.ng

Ms Ebreowong ETTEH

Deputy Director

National Agency for Food and Drug Administration and
Control (NAFDAC)

Plot 2032

Obasanjo Way

Abuja, Nigeria

Tel: +234 802 302 6567

Fax: +

Email: ebreowong@yahoo.com
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NORWAY — NORVEGE — NORUEGA

Mr Stian JOHNSEN

Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Head Office

Felles Postmottak, P.O. Box 383
N-2381 Brumunddal, Norway
Tel: +47 23216720

Fax: +47 23216801

Email: stijo@mattilsynet.no

Dr Ole TAUGBOL

Senior Adviser

Norwegian Food Safety Authority
Head Office

Felles Postmottak, P.O. Box 383
N-2381 Brumunddal, Norway

Tel: +47 23216874

Fax: +47 23216801

Email: ole.taugbol@mattilsynet.no

PANAMA - PANAMA

Ms Carmen E. PERALTA MEDINA

Licenciada en Quimica

Ministerio de Desarrollo Agropecuario (MIDA)
Direccion de Salud Animal

Panama

Tel: +(507)266-0187, 266-2303

Fax: +(507) 220-3266, 266-2943

Email: carperm27@yahoo.com / cperalta@mida.gob.pa

Ms Vilma VEGA

Ingeneria de Alimentos

Autoridad Panameia de Seguridad de Alimentos (AUPSA)
Panama, Rep. de Panaméa Ave. Ricardo J. Alfaro, Sun Tower
Mall, piso 2, Local 26

Panama

Tel: +(507) 5220000

Fax: +(507) 5220014

Email: vvega@aupsa.gob.pa

PAPUA NEW GUINEA - PAPOUASIE-NOUVELLE-
GUINEE -PAPUA NUEVA GUINEA

Mr Elias TATA

Program Manager

Department of Agriculture and Livestock
P.O. Box 2141, Boroko, NCD

Port Moresby, Papua New Guinea

Tel: +675 340 2107

Fax: +675 321 1125

Email: eliastaia@yahoo.com

PHILIPPINES - FILIPINAS

Dr Marvin VICENTE

Supervising Meat Control Officer
National Meat Inspection Service
Department of Agriculture

Visayas Avenue, Diliman

Quezon City 1101, Philippines

Tel: +632 924 7971; + 632 924 7980
Fax: +632 924 7973

Email: vicentemarvin@yahoo.com
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Dr Alpha MATEO

Science Research Specialist 11

Department of Agriculture (DA — BAFPS)

Bureau of Agriculture and Fisheries Product Standards
BPI Compound Visayas Avenue

Diliman, Quezon City, Philippines 1101

Tel: +632 920 6131

Fax: +632 455 2858

Email: alpha_mateo@yahoo.com; bafpsda@yahoo.com.ph

PORTUGAL

Dr Helena PONTE

Service Director

Direcg¢do-Geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional de Belas Artes N°2
1249-105 Lisboa, Portugal

Tel: +351 21 323 95 36

Fax: +351 21 323 95 65

Email: Hponte@dgv.min-agricultura.pt;
Helena.Ponte@dgv.min-agriculture.pt

SPAIN — ESPAGNE - ESPANA

Ms Gema CORTES RUIZ

Senior Assesor

Agencia Espailola del Medicamento (AEMPS)
Campezo 1

28022 — Madrid, Espaiia

Tel: +3491 8225 431

Fax: +3491 8225 443

Email: gcortes@aemps.es
SRI LANKA

Prof Preeni ABEYNAYAKE

Professor of Veterinary Pharmacology

Faculty of Veterinary Medicine & Animal Science
University of Peradeniya

Peradeniya, Sri Lanka

Tel: +94 081 2388205

Fax: +94 81 2389136

Email: preeniab@yahoo.com

SWEDEN -SUEDE - SUECIA

Dr Viveka Larsson

Senior Veterinary Officer

National Food Administration

Box 622, SE — 75126 Uppsala, Sweden
Tel: +4618 1755 00

Fax: +4618 1058 48

Email: bvila@slv.se

Ms Bitte ASPENSTROM — FAGERLUND
Toxicologist

National Food Administration

Box 622, SE 75126 Uppsala, Sweden

Tel: +46 1817 1446

Fax: +46 1810 5848

Email: bfas@slv.se
SWITZERLAND - SUISSE - SUIZA

Ms Margrit ABEL-KROEKER
Med. Vet./Scientific Staff

Swiss Federal Office of Public Health
Consumer Protection Directorate
Food Safety Division

CH - 3003 Berne, Switzerland

Tel: +41 31 32591 94

Fax: +41 31 32295 74

Email: margrit.abel@bag.admin.ch



REP11/RVDF Apéndice I

Dr Marguerite-Anne SIDLER PFAENDLER
Dr. sc nat./Scientific Staff

Swiss Federal Office of Public Health
Consumer Protection Directorate

Food Safety Division

CH - 3003 Berne, Switzerland

Tel: +41 43 322 21 81

Fax: +41 43 32221 91

Email: marguerite-anne.sidler@bag.admin.ch

Mr Thierry DELATOUR

Nestle Research Centre
Vers-chez-les-Blanc

1000 Lausanne 26, Switzerland

Tel: +41.21.785.9220

Fax: +41 21.785.5350

Email: thierry.delatour@rdls.nestle.com

THAILAND - THAILANDE - TAILANDIA

Dr Nanthiya UNPRASERT

Deputy Director-General

Department of Fisheries

50 Paholyothin Road, Ladyao, Chatujak

Bangkok 10900, Thailand

Tel: +66 2562 0526

Fax: +66 2562 0526

Email: nanthiyau@fisheries.go.th; nanthiyau@gmail.com

Ms Promporn NAGALAKSANA
Pharmacist

Food and Drug Administration
88/24 Tiwanon Rd, Muang
Nonthaburi 11000, Thailand

Tel: +66 2590 7058

Email: prompornnaga@hotmail.com

Ms Yupa LAOJINDAPUN

Senior Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity and Food
Standards (ACFS)

Ministry of Agriculture and Cooperative

50 Phaholyothin Road, Ladyao Chatuchak

Bangkok 10900, Thailand

Tel: +66 2561 2277 ext. 1458

Fax: +66 2561 3373; 662 561 3357

Email: yapa@acfs.go.th; laojindapun@gmail.com

Mr Krit BOONYAWATTANA

Standards Officer

National Bureau of Agricultural Commodity and Food
Standards (ACFS)

50 Phaholyothin Road, Ladyao Chatuchak

Bangkok 10900, Thailand

Tel: +66 2561 2277 ext. 1420

Fax: +66 2561 3373

Email: krit_b@acfs.go.th; k_boonyawat@hotmail.com

Dr Wimolporn THITISAK

Director

Bureau of Quality Control of Livestock Products
91 M.4, Tivanon Rd

Bangkadi, Muang Pathuthani

Pathuthani, Thailand 12000

Tel: +66 2967 9741

Fax: +66 2967 9741

Email: wimolporn2000@yahoo.com
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Miss Kanuengnit KORTHAMMARIT
Senior Veterinary Expert

Department of Livestock Development
69/1 Phyathai Road, Rajathavee
Bangkok 10400, Thailand

Tel: +66 2653 4440

Fax: +66 2653 4917

Email: doctornit@yahoo.com

Dr Boonpeng SANTIWATTANATAM
Board of Directors

The Federation of Thai Industries

Queen Sirikit National Convention Center
Zone C, 4" Floor

60 New Rachadapisek Rd., Klongtoey
Bangkok 10110, Thailand

Tel: +66 2345 1167

Fax: +66 2345 1281-3

Email: Boonpeng@cpf.co.th

TOGO

Dr Danto Ibrahim BARRY
Veterinaire Inspecteur
Direction de L’elevage

S/C Direction de L’elevage
BP 4041 Lome, Togo

Tel: +228 934 6616

Fax: +

Email: dantibarry@yahoo.fr

TURKEY - TURQUIE - TURQUIA

Dr Aysin BASSATAN YORULMAZ

Veterinary Surgeon

Ministry of Agriculture and Rural Affairs

General Directorate of Protection and Control

Etlik Central Veterinary Control and Research Institute
Akay Cad. No:3 Bakanliklar/Ankara 06020

Tel: +90 312 326 090

Fax: +90 312 3211755

Email: aysinby@yahoo.com; codex@kkgm.gov.tr

UNITED KINGDOM - ROYAUME-UNI - REINO
UNIDO

Mr John FITZGERALD

Director of Operations

Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane, New Haw

Addlestone, Surrey

KTIS 3LS, United Kingdom

Tel: +44 1932 338303

Fax: +44 1932 338348

Email: j.fitzgerald@vmd.defra.gsi.gov.uk

Dr Jack KAY

Head of R&D Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane, New Haw

Addlestone, Surrey

KTIS 3LS, United Kingdom

Tel: +44 1932 338323

Fax: +44 1932 336618

Email: j.kay@vmd.defra.gsi.gov.uk
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UNITED STATES OF AMERICA- ETATS-UN'IS
D’AMERIQUE - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Dr Kevin GREENLEES

Head of Delegation

Senior Advisor for Science and Policy
U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation
7520 Standish Place, MPN1

Rockville, MD 20855, United States
Tel: +1-240-276-8214

Fax: +1-240-276-9538

Email: Kevin.Greenlees@fda.hhs.gov

Dr Charles PIXLEY

Alternate Delegate

Director of Laboratory Quality Assurance Division
U.S. Department of Agriculture

Food Safety and Inspection Service

950 College Station Road

Athens, GA 30605, United States

Tel: +1-706-546-3559

Fax: +1-706-546-3452

Email: Charles.Pixley@fsis.usda.gov

Ms Brandi L. ROBINSON

Executive Manager for the Delegation
Biologist

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation
7520 Standish Place, MPN1

Rockville, MD 20855, United States
Tel: +1-240-276-8359

Fax: +1-240-276-9538

Email: Brandi.Robinson@fda.hhs.gov

Dr Lynn FRIEDLANDER
Supervisory Physiologist

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation
Division of Human Food Safety
Residue Chemistry Team, HFV-151
7500 Standish Place, MPN2

Rockville, MD 20855, United States
Tel: +1-240-276-8226

Fax: +1-240-276-8118

Email: Lynn.Friedlander@fda.hhs.gov

Dr Dong YAN

Biologist

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation

7500 Standish Place, MPN2

Rockville, MD 20855, United States

Tel: +1-240-276-8117

Fax: +1-240-276-8118

Email: Dong.Yan@fda.hhs.gov

32

Dr Philip KIJAK

Director, Division of Residue Chemistry

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of Research

8401 Muirkirk Road, MOD2

Laurel, MD 20708, United States

Tel: +1-301-210-4589

Fax: +1-301-210-4653

Email: Philip.Kijak@fda.hhs.gov

Dr Karen EKELMAN

Director, Division of Human Food Safety

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation

7500 Standish Place, MPN2

Rockville, MD 20855, United States

Tel: +1-240-276-8225

Fax: +1-240-276-8118

Email: Karen.Ekelman(@fda.hhs.gov

Dr Kenneth HINGA

International Trade Specialist

U.S. Department of Agriculture
Foreign Agriculture Service

1400 Independence Avenue, SW
Washington, DC 20250, United States
Tel: +1-202-720-0969

Fax: +1-202-720-0433

Email: Kenneth.Hinga@fas.usda.gov

Miss Sara KUCENSKI

Agriculture Scientific Analyst

U.S. Department of Agriculture
Foreign Agriculture Service

1400 Independence Avenue, SW
Washington, DC 20250, United States
Tel: +1-202-720-6741

Fax: +1-202-720-0433

Email: Sara.Kucenski@fas.usda.gov

Dr Amber McCOIG

Veterinarian/Consumer Safety Officer

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Food Safety and Applied Nutrition
5100 Paint Branch Avenue

College Park, MD 20740, United States

Tel: +1-301-436-2131

Email: Amber.McCoig@fda.hhs.gov

Ms Karen STUCK

U.S. Codex Manager

U.S. Department of Agriculture
Washington, DC 20250, United States
Tel: +1-202-720-2057

Fax: +1-202-720-3157

Email: Karen.stuck@osec.usda.gov

Mr Ken LOWERY

International Issues Analyst

U.S. Codex Office

Food Safety and Inspection Service
U.S. Department of Agriculture
Washington, DC 20250, United States
Tel: +1-202-690-4042

Fax: +1-202-720-3157

Email: Kenneth.lowery@fsis.usda.gov
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Ms Barbara McNIFF

Senior International Issues Analyst
U.S. Codex Office

Food Safety and Inspection Service
U.S. Department of Agriculture
Washington, DC 20250, United States
Tel: +1-202-690-4719

Fax: +1-202-720-3157

Email: Barbara.mcniff@fsis.usda.gov

Dr Olutosin (Remi) IDOWU

Chemist

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Office of New Animal Drug Evaluation
7580 Standish Place, MPN2

Rockville, MD 20855, United States
Tel: +240-276-8215

Fax: +240-276-8118

Email: olutosin.idowu@fda.hhs.gov

Dr Richard L. ELLIS

Technical Advisor to US Delegate
RLE Consult

8081 Wacobee Drive

Myrtle Beach, SC 29579, United States
Tel: +1-843-278-8188

Fax: +1-843-492-5154

Email: Rle_foodsafety@yahoo.com

Dr Todd ARMSTRONG

Director, Regulatory Affairs

Elanco Animal Health

P.O. Box 708

2500 Innovation Way

Greenfield, IN 46140, United States
Tel: +1-317-655-0957

Fax: +1-317-277-4755

Email: TArmstrong@lilly.com

Dr Richard COULTER

Vice President, Scientific and Regulatory Affairs
Phibro Animal Health

65 Challenger Road

Ridgefield Park, NJ 07660, United States

Tel: +1-201-329-7374

Fax: +1-201-329-7042

Email: Richard.Coulter@pahc.com

Mr Paul DUQUETTE

Director, Global Regulatory Affairs
Phibro Animal Health

65 Challenger Road

Ridgefield Park, NJ 07660, United States
Tel: +1-201-329-7375

Fax: +1-201-329-7042

Email: Paul.Duquette@pahc.com

Ms Sondra C. FLICK

Director, Government & Industry Affairs
Alpharma, LLC

400 Crossing Blvd

Bridgewater, NJ 08807, United States
Tel: +1-908-429-6000 ext. 58503

Fax: +1-908-429-8392

Email: Sandy.Flick@alpharma.com
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Ms Laurie A. HUENEKE

Director, International Trade Policy, Science and Technology
National Pork Producers Council

122 C Street NW, Suite 875

Washington, DC 20001, United States

Tel: +1-202-347-3600

Fax: +1-202-347-5265

Email: Huenekel @nppc.org

Dr Bruce MARTIN

Director, Regulatory Affairs
Bayer Animal Health

PO Box 390

Shawnee, KS 66201, United States
Tel: +1-913-268-2779

Fax: +1-913-268-2075

Email: Bruce.Martin@Bayer.com

URUGUAY
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Apéndice Il

ENMIENDAS PROPUESTAS A LOS PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS APLICADOS
POR EL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN
LOS ALIMENTOS

(Para recabar observaciones)

Sélo se proponen enmiendas a las siguientes secciones. Los cambios propuestos se presentan en letra cursiva y
en negrita.

1. FINALIDAD. AMBITO DE APLICACION

1. El propésito de este documento es especificar los Principios para el andlisis de riesgos aplicados por el
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos.

a) El presente documento se aplica también a los residuos de medicamentos veterinarios en alimentos que se
originan del uso de medicamentos veterinarios en los piensos' donde pueden afectar a la inocuidad de los
alimentos.

3.1 Actividades preliminares de la gestion de riesgos
1.  Laprimera fase de la gestion de riesgos comprende:

- el establecimiento de una politica de evaluacion de riesgos para la realizacion de las evaluaciones de
riesgos;

- laidentificacion de un problema de inocuidad alimentaria en la integridad de la cadena alimentaria,
y la determinacion de si los piensos han sido el origen del problema de inocuidad alimentaria;

- el establecimiento de un perfil de riesgos preliminar;

- laclasificacion del peligro para determinar la prioridad de la evaluacidn de riesgos y de la gestion de
riesgos;

- el encargo de la evaluacion de riesgos; y

- el examen del resultado de la evaluacién de riesgos.

L El término “pienso” hace referencia tanto a “pienso (alimento para animales)” como a “ingredientes del pienso”, como queda definido
en el Codigo de Préacticas para la Buena Alimentacion Animal (CAC/RCP 054 2004)
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Narasina (agente antimicrobiano)

PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

(En el tramite 8 del procedimiento de elaboracion del Codex)

Ingesta diaria admisible:

de seguridad de 100 (70" reunion del JECFA, 2008).

37

Apéndice 111

0-5 pg/kg de peso corporal basado en un nivel sin efecto adverso observable
(NOAEL) de 0.5 mg/kg de peso corporal por dia y la aplicacion de un factor

Definicion del residuo: Narasina A.
Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
Cerdos Musculo 15 8 70 181V
Cerdos Higado 50 8 70 181V
Cerdos Rifion 15 8 70 181V
Cerdos Grasa 50 8 70 181V

Tilmicosina (agente antimicrobiano)

Ingesta diaria admisible: 0-40 pg/kg de peso corporal (47" reunion del JECFA, 1998).

Definicion del residuo: Tilmicosina.
Especie Tejido LMR (pg/kg) Tramite JECFA ALINORM
Pollos / gallinas Musculo 150 8 70 181V
Pollos / gallinas Higado 2400 8 70 181V
Pollos / gallinas Rifién 600 8 70 18IV
Pollos / gallinas Piel / grasa 250 8 70 18IV
Pavos Musculo 100 8 70 181V
Pavos Higado 1400 8 70 181V
Pavos Rifién 1200 8 70 181V
Pavos Piel / grasa 250 8 70 18IV
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Apéndice IV
PROYECTOS DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(En el tramite 7 del procedimiento de elaboracion del Codex)
Narasina (agente antimicrobiano)
Ingesta diaria admisible: 0-5 pg/kg de peso corporal basado en un nivel sin efecto adverso observable

(NOAEL) de 0.5 mg/kg de peso corporal por dia y la aplicacion de un factor
de seguridad de 100 (70" reunion del JECFA, 2008).

Definicion del residuo: Narasina A.

Especie Tejido LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
Vacunos / vacas Musculo 15 T? 7 70 181V
Vacunos / vacas Higado 50 T* 7 70 181V
Vacunos / vacas Rifion 15 T? 7 70 181V
Vacunos / vacas Grasa 50 T? 7 70 181V

* El LMR es temporal. Antes de volver a evaluar a la narasina con el objetivo de recomendar
LMR en tejidos de vacunos / vacas, el Comité requeriria una descripcion detallada de un
método reglamentario, incluidas sus caracteristicas de funcionamiento y datos de validacion.
Esta informacion se requiere para febrero de 2011.
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Apéndice V
DOCUMENTO PROYECTO

NUEVO TRABAJO SOBRE LA REVISION DE LAS “DIRECTRICES PARA EL DISENO Y LA
IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS NACIONALES REGLAMENTARIOS DE ASEGURAMIENTO
DE INOCUIDAD ALIMENTARIA RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LOS ANIMALES DESTINADOS A LA PRODUCCION DE ALIMENTOS”
(CAC/GL 71-2009), QUE INCLUIRA UN APENDICE SOBRE LOS CRITERIOS FUNCIONALES DE
LOS METODOS DE ANALISIS DE RESIDUOS MULTIPLES PARA LOS ANALISIS DE RESIDUOS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION DEL NUEVO TRABAJO

El objetivo del nuevo trabajo es actualizar el documento existente de orientacion general titulado, Directrices
para el disefio y la implementacion de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad
alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion
de alimentos (CAC/GL 71-2009), a fin de reflejar avances importantes en los analisis de residuos de
medicamentos veterinarios, tomando en cuenta las recientemente publicadas Directrices sobre la Terminologia
Analitica (CAC/GL 72-2009).

El &mbito de aplicacion del nuevo trabajo incluira:

- Elaborar criterios funcionales para la validacion y aceptacion de los métodos de andlisis de residuos
multiples empleados en la deteccion y la determinacion de residuos de medicamentos veterinarios en los
animales destinados a la produccion de alimentos y en sus productos, para alinear estos ensayos con los
altimos conocimientos y préacticas.

- Reconocer la importancia de vincular la elaboracion de criterios funcionales para los métodos de andlisis de
residuos mdltiples con la necesidad de elaborar requisitos de validacion para tales métodos. Esto deberia
basarse en la orientaciéon existente en el documento CAC/GL 71-2009, y prepararse como un apéndice
futuro para esta orientacion.

- Ofrecer orientacién que sera “idénea para la finalidad prevista” y que no estara dirigida al mayor estandar
gue pueda lograrse, reconociendo que distintos criterios funcionales podrian ser adecuados para distintos
procedimientos y técnicas de analisis.

- Aceptar que toda orientacion elaborada no debera tener una naturaleza preceptiva, y que deberia incluir
opciones que se adapten a las necesidades locales siempre que sea posible.

2. PERTINENCIAY ACTUALIDAD

La evaluacién de animales destinados al consumo humano, y de sus productos, para la deteccion de residuos de
medicamentos veterinarios, es usada rutinariamente por las autoridades competentes y los empresarios del
sector alimentario para evaluar la inocuidad de los alimentos. Para fomentar la coherencia en el uso de los
criterios de anélisis, el Codex Alimentarius presentd las Directrices para el disefio y la implementacion de
programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria relacionados con el uso de
medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de alimentos (CAC/GL 71-2009).
Cuando éstas fueron presentadas, se reconocié que los rapidos avances en la quimica analitica habian
significado que los laboratorios de analisis se estaban alejando del uso de métodos dedicados al analisis de un
solo analito para la deteccion y la determinacion de residuos de medicamentos veterinarios.

Con la creciente presion ejercida sobre los laboratorios para ser mas eficientes y productivos, ahora hay un
creciente movimiento hacia el uso de métodos de andlisis de residuos mdaltiples, pero no se cuenta con
directrices internacionales armonizadas que los laboratorios puedan utilizar a fin de asegurar que los nuevos
métodos estén debidamente validados y sean robustos.

Los métodos de analisis de residuos multiples actuales, que son muy usados tanto por las autoridades
competentes como por la industria, tienen distintos requisitos, protocolos, supuestos e interpretaciones que no
son debidamente tratados por los documentos de orientacion del Codex.
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Se propone un nuevo trabajo para reflejar esta informacion y experiencia, y se propone actualizar el documento
de orientacidn existente para incluir orientacion especifica sobre este tipo de métodos de analisis, y producir una
orientacion que sea “idonea para la finalidad prevista”, que reconozca a la vez las necesidades locales, segln
corresponda.

3. PRINCIPALES CUESTIONES QUE SE DEBEN TRATAR

Se incluira orientacién en el documento para reflejar las mejores practicas actuales con respecto a la utilidad de
los criterios funcionales de los métodos de analisis de residuos multiples para los anélisis de residuos de
medicamentos veterinarios. Es necesario prestar atencion a los siguientes aspectos:

- El examen de la aplicacién de métodos de analisis de residuos multiples, y sus criterios funcionales, segin
su aplicacion en otras areas de relevancia a los andlisis de residuos de medicamentos veterinarios, p. €j.,
analisis de residuos de plaguicidas.

- La extensién de los principios existentes para los criterios funcionales de métodos de analisis que se
presentan en el documento CAC/GL 71-2009 para abarcar la validacion y el uso de métodos de anélisis de
residuos multiples para el analisis de residuos de medicamentos veterinarios, y su uso en los programas de
control de residuos.

- El reconocimiento de tecnologia de analisis local, donde esto no ponga en riesgo la integridad de la
necesidad cientifica de una capacidad robusta para el analisis de residuos de medicamentos veterinarios.

- Las funciones adecuadas de los ensayos con métodos de residuos multiples en la verificacion del control del
proceso dentro del contexto del sistema de APPCC vy la validacion de las medidas de control.

4. EVALUACION CON RESPECTO A LOS CRITERIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LAS
PRIORIDADES DE LOS TRABAJOS

Criterio general

Este trabajo estd dirigido a la proteccion del consumidor desde el punto de vista de la inocuidad de los
alimentos, la calidad y la garantia de las practicas equitativas en el comercio de los alimentos, tomando en
cuenta, a la vez, las necesidades identificadas de los paises en desarrollo. Este nuevo trabajo fortaleceré otras
orientaciones presentadas en apoyo general de la proteccion del consumidor tanto en los paises en desarrollo
como en los paises desarrollados. En una escala mundial, contribuird a la reduccién de problemas de salud
humana que surgen de la exposicion a los residuos de medicamentos veterinarios que superan los limites
internacionalmente acordados, y aclarara simultdneamente cuestiones que pudieran obstaculizar el avance de las
préacticas equitativas en el comercio. Este nuevo trabajo también apoya el objetivo general del Codex
Alimentarius, de examinar y actualizar continuamente sus normas y orientaciones.

Criterios aplicables a temas generales

(a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos aparentes, resultantes o posibles, que se
oponen al comercio internacional: Este nuevo trabajo tiene como finalidad proporcionar una orientacion
general de mejores practicas e informacién actualizada sobre los nuevos desarrollos técnicos y cientificos que
son pertinentes para todos los paises, y habilitar a éstos para que continten mejorando sus propias estrategias de
gestion de riesgos.

(b) Ambito de aplicacion del trabajo y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones del trabajo:
Las partes mas importantes del trabajo podrian ser la actualizacidn sobre la utilidad de los criterios funcionales
para los métodos de analisis en su aplicacion a la deteccion de residuos de medicamentos veterinarios, y la
relacién con la gestion de riesgos.

(c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo y/o propuestos por el organismo
o los organismos pertinentes internacionales de caracter intergubernamental: Este nuevo trabajo no duplica
ningun trabajo en curso que esté siendo realizado por otras organizaciones gubernamentales (inter)nacionales.

5. PERTINENCIA CON RESPECTO A LOS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL CODEX

El trabajo propuesto atafie a los cinco objetivos del plan estratégico de Codex de 2008-2013.
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Objetivo 1: Fomentar marcos reglamentarios racionales.

Los resultados de este nuevo trabajo contribuirdn mas a la elaboracion de controles alimentarios e
infraestructuras reglamentarias racionales y, por consiguiente, fomentaran el aseguramiento de la inocuidad de
los alimentos en general.

Obijetivo 2: Promover la aplicacién mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del anélisis
de riesgos.

El nuevo trabajo actualiza el documento vigente de orientacion general con las Gltimas ideas sobre la aplicacion
de principios cientificos y el anlisis de riesgos y, por lo tanto, es esencial para cumplir este objetivo.

Obijetivo 3: Fortalecer la capacidad del Codex para la gestion de su trabajo

El nuevo trabajo fortalece un aspecto importante del Codex con respecto al enfoque basado en el riesgo que se
aplica a la gestion de inocuidad de los alimentos, y establece vinculos con las practicas operativas que son clave
para implementar el enfoque basado en el riesgo en las practicas cotidianas de la industria alimentaria.

Objetivo 4: Promover la cooperacion entre el Codex y las organizaciones internacionales pertinentes.

Este trabajo requiere de una estrecha coordinacion entre la FAO, la OMS y el Codex, asi como también con las
autoridades competentes en los paises y las organizaciones cientificas tales como la OIEA.

Obijetivo 5: Promover la participacion efectiva del mayor nimero posible de miembros.

El nuevo trabajo afecta a todos los miembros del Codex y podria motivar una mayor participacion tanto de los
paises en desarrollo como de los paises desarrollados, con intereses generales en el comercio mundial de los
alimentos e ingredientes alimentarios.

6. INFORMACION SOBRE LA RELACION ENTRE LA PROPUESTA Y LOS DOCUMENTOS
EXISTENTES DEL CODEX

El trabajo propuesto atafie a varios documentos de orientacion general, especialmente a CAC/GL 71-2009 y
CAC/GL 72-2009 (véase la informacion anterior).

7. IDENTIFICACION DE LA DISPONIBILIDAD DE EXPERTOS CONSEJEROS CIENTIFICOS EN
CASO DE NECESIDAD

Aunque el nuevo trabajo puede realizarse con el asesoramiento cientifico disponible dentro del CCRVDF, éste
se beneficiaria del resultado de una reunién méas de expertos para examinar los avances cientificos en los
analisis de residuos que han acontecido desde la consulta de Miskolc organizada por la FAO/OIEA/AQAC en
1999.

8. IDENTIFICACION DE TODA NECESIDAD DE CONTRIBUCIONES TECNICAS A UNA
NORMA PROCEDENTES DE ORGANIZACIONES EXTERIORES, A FIN DE QUE SE PUEDAN
PROGRAMAR ESTAS CONTRIBUCIONES

No se identificd ninguna.
9. CALENDARIO PROPUESTO PARA LA REALIZACION DEL NUEVO TRABAJO

Se propone el siguiente calendario para la realizacion del trabajo, de preferencia para su aprobacion final en el
2013. El plazo de elaboracion no deberia sobrepasar cuatro afios (2014).

Fecha Reunioén Evolucién

Septiembre de 2010 19% reunién del CCRVDF | Acordar los documentos proyecto y remitirlos a la CAC
en su 34° periodo de sesiones para la aprobacion del
nuevo trabajo.

Julio de 2011 34° periodo de sesiones de | Aprobacién del nuevo trabajo.
laCAC

Septiembre de 2012 20% reunion del CCRVDF | Examen del anteproyecto de directrices en el tramite 4, y
avance al 35° periodo de sesiones de la CAC para su
aprobacion en el tramite 5.
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Julio de 2012 35° periodo de sesiones de | Aprobacién en el tramite 5.
laCAC
Distribucion para formular observaciones en el tramite 6.
2013 21% reunion del CCRVDF | Examen del anteproyecto de directrices en el tramite 7, y
avance al tramite 8.
Julio de 2013 36°/ 37° periodo de Aprobacion final.

sesiones de la CAC
(dependiendo del
calendario de la 21°
reunion del CCRVDF).
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Apéndice VI

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN SER EVALUADOS O REEVALUADOS POR EL JECFA

Nombre del Pregunta(s) a responder Disponibilidad de datos Propuesto Observaciones

compuesto por

Monepantel (1) Solicitar el establecimiento de una IDA 'y | La empresa inform6 que se dispone de un paquete de Australia Registrado en Nueva Zelandia.
la recomendacion de LMR en las ovejas | datos que cumple con los requisitos del JECFA.

(tejidos).

Monensina (1) Solicitar la reevaluacion de LMR en los | La empresa inform6 que se dispone de un paquete de Estados ElI LMR en los vacunos / vacas

vacunos / vacas (higado). datos que cumple con los requisitos del JECFA. Unidos de | (higado) fue aprobado por la
América CAC en su 32° periodo de
sesiones (2009).

Derquantel (1) Solicitar el establecimiento de una IDA 'y | La empresa inform6 que se dispone de un paquete de Estados Actualmente estéa registrado en
la recomendacion de LMR en las ovejas | datos que cumple con los requisitos del JECFA. Unidos de | Nueva Zelandia.
(tejidos). América

Apramicina (1) Solicitar el establecimiento de una IDA'y | La empresa informé que habra un paquete de datos Australia | Actualmente esta registrada en
la recomendacion de LMR en vacunos / | disponible en febrero de 2011 que cumple con los 43 paises.
vacas, cerdos, pollos / gallinas y conejos | requisitos del JECFA.

(tejidos).

Amoxicilina (1) Solicitar el establecimiento de una IDA 'y | La empresa inform6 que habra un paquete de datos Estados Actualmente esta registrada en
la recomendacion de LMR en vacunos / | disponible en febrero de 2011 que cumple con los Unidos de | muchos paises, incluidos los
vacas, ovejas y cerdos (tejidos), y en la requisitos del JECFA. América Estados Unidos de América.
leche de vaca y de oveja.

Narasina (1) Se necesita un método de analisis para La empresa informd que habra un paquete de datos Estados Los LMR temporales para la
los tejidos de vacunos / vacas. disponible en febrero de 2011 que cumple con los Unidos de | narasina en los tejidos de

requisitos del JECFA. América vacunos / vacas, se retienen en el
tramite 7 en espera de la
evaluacion del método de
analisis por parte del JECFA.

Ractopamina (2) | Solicitar la recomendacion de LMR en Habra de disponerse de estudios de residuos y de China Actualmente esta registrada en
pulmon de cerdo. farmacocinética en los tejidos de pulmdn, y un método muchos paises, incluidos los

validado. Estados Unidos de América.

Triclabendazol ¢Pueden establecerse LMR para cabras El JECFA ha establecido LMR para ovejas y vacunos / | CCRVDF | Actualmente esta registrado en

)

(tejidos) mediante extrapolacion,
examinando datos usados para
recomendar LMR para vacunos / vacas y
ovejas (tejidos)?

vacas, Y la extrapolacion se basaria en los paquetes de
datos que estén a la disposicion del JECFA, en su 702
reunion, y en el examen de publicaciones que sera
presentado por los Estados Unidos de América.

muchos lugares para el uso en
ovejas y vacunos / vacas, y en
algunos paises para el uso en
cabras.
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Nombre del Pregunta(s) a responder Disponibilidad de datos Propuesto Observaciones
compuesto por
Ivermectina (2) Solicitar una reevaluacion de la IDA 'y, La disponibilidad de datos sera confirmada a la Estados Los LMR para la ivermectina en
de ser necesario, recomendar nuevos brevedad posible. Unidos de | vacunos / vacas (higado, grasa),
América cerdos (higado, grasa) y ovejas

LMR.

(higado, grasa) fueron aprobados
por la CAC en su 20° periodo de
sesiones (1993), y en los
vacunos / vacas (leche) por la
CAC en su 26° periodo de
sesiones (2003).

(1) Primera prioridad; (2) segunda prioridad
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Apéndice VII

ANTEPROYECTO DE TABLA C “PRODUCTOS DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS” DE
LAS “DIRECTRICES PARA EL DISENO Y LA IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS NACIONALES
REGLAMENTARIOS DE ASEGURAMIENTO DE INOCUIDAD ALIMENTARIA RELACIONADOS
CON EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ANIMALES DESTINADOS A LA

PRODUCCION DE ALIMENTOS” (CAC/GL 71-2009)

(En el Tramite 3)

Tabla C: Productos derivados de animales acuaticos

Producto bésico Instrucciones para la obtencion Cantidad minima
requerida para las
muestras de
laboratorio

VII. Clase B - Tipo 08

(Productos derivados de

animales acuéticos)

A. Pescado envasado: fresco, Obtener 3 incrementos aleatorios para 1 muestra. 500 g

congelado, ahumado, curado o | El tamafio minimo de la muestra es de 1 kg y se

mariscos (excepto las ostras) reduce a muestra de laboratorio.

B. Pescado a granel, Obtener 3 incrementos aleatorios para 1 muestra. 500 g

de0.5a1.5kg El tamafio minimo de la muestra es de 1 kg y se

reduce a muestra de laboratorio.

C. Pescado a granel, Obtener 3 incrementos aleatorios para 1 muestra. 5009

de15a25kg El tamafio minimo de la muestra es de 1 kg y se

reduce a muestra de laboratorio.
D. Pescado a granel, de mas de | Obtener 3 incrementos aleatorios para 1 muestra. 500 g
2.5 kg El tamafio minimo de la muestra es de 1 kg y se
reduce a muestra de laboratorio.
E. Mariscos a granel Obtener no menos de 3 incrementos para 1 500 g
muestra. El tamafio minimo de la muestra es de no
mas de 1 kg y se reduce a muestra de laboratorio.

F. Otros productos a base de Obtener no menos de 3 incrementos para 1 500 g

pescados y mariscos (incluidas | muestra. El tamafio minimo de la muestra es de no

las ostras) mas de 1 kg y se reduce a muestra de laboratorio.

VII. Clase E - Tipo 17

(Productos comestibles

derivados de animales

acuaticos)

A. Pescados y mariscos en Obtener no menos de 3 incrementos para 1 5009

conserva (excepto las ostras) muestra. El tamafio minimo de la muestra es de no

mas de 1 kg y se reduce a muestra de laboratorio.

B. Otros productos a base de Utilizar un programa de muestreo. Obtener 1 kg 5009

pescados y mariscos: polvo y por muestra y se reduce a muestra de laboratorio.

harina de pescado
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Apéndice VIII
ENMIENDAS PROPUESTAS AL MANDATO DEL COMITE DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS (CCRVDF)
(Para recabar observaciones)
Los cambios propuestos se presentan en letra cursiva y en negrita.
Mandato:
(a) determinar las prioridades para el examen de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos;
(b) recomendar limites maximos de residuos (LMR) para tales medicamentos veterinarios;
(c) elaborar cddigos de préacticas segun sea necesario;

(d) examinar métodos de muestreo y de andlisis disponibles para determinar la presencia de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos;

(e) examinar otros asuntos en relacion con la inocuidad de los alimentos y los piensos que contienen
residuos de medicamentos veterinarios.
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