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ALINORM 89/31 

INTRODUCCION 

La segunda reunión del Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios 

en los Alimentos se celebró del 30 de noviembre al 4 de diciembre de 1987 en Washington, 

D.C., por cortesia del Gobierno de los Estados Unidos de América. La reunión fue presidida 

por el Dr. Lester M. Crawford, Administrador, Servicio de Seguridad e Inspección de Ali-

mentos del Departamento de Agricultura de los EE.UU., pero durante el examen de los temas 

12 y 13 ocupó la presidencia el Dr. Gerard Guest, Director del Centro de Medicina Veteri-

naria, FDA. Estuvieron presentes representantes y observadores de 40 países y 12 organi-

zaciones internacionales. 

La reuni6n del Comité fue precedida por la reunión de un Grupo Especial de Trabajo 

sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras que tuvo lugar el 27 de noviembre de 1987 

bajo la presidencia del Dr. Richard Ellis, Director, División de Quimica, Servicio de 

Seguridad e Inspección, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. El informe de 

la reunión se presentó a la Plenaria en el tema 9. 

Se adjunta como Apéndice I al presente informe la lista de participantes en la 

reunicin, que incluye funcionarios de la FAO y la OMS. 

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1)  

 Abrio la Reunion el Dr. Frank Young, Comisionado de la Administracion de Alimentos 

y Medicamentos de los Estados Unidos, el cual dio la bienvenida a los delegados. El Dr. 

Young puso de relieve la importancia de los acuerdos internacionales sobre los aspectos 

tecnológicos y cientificos de la producción y control de los alimentos que han influido 

profundamente para que los consumidores se interesen en las cuestiones relacionadas con 

los alimentos y el comercio internacional. Indicó la necesidad de aunar los recursos 
financieros y hacer un uso óptimo de la capacidad cientifica disponible en muchos paises 

con el fin de establecer parámetros internacionales aceptables para las sustancias qu1mi-

cas  añadidas intencionalmente a los alimentos o presentes en ellos por contaminación. 

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

El Comité confirmó su punto de vista expresado en la primera reunión de que, 
siguiendo las directrices para los Comités del Codex, la presente reunión estaria cerrada 
al público y que se reunirian con los miembros de la prensa el 4 de diciembre. 

DESIGNACION DEL RELATOR 

7. El Comi t é  - designo 
. 	 _ 
al Dr. Dieter Arnold, de la Republica Federal de Alemania, para 

que actuara como Relator de la Reunión. 

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2)  

El Comiti tuvo ante si el Programa Provisional para la reunión (CX/RVDF 87/1). La 
Delegación de Estados Unidos propuso introducir un tema nuevo sobre la forma en que habrán 
de presentarse y publicarse los limites máximos del Codex (LMR) para los residuos de medi-
camentos veterinarios que habrán de enviarse a los gobiernos para que hagan sus observa-
ciones de acuerdo con un procedimiento especifico. 

El Presidente recordo al Comité que los temas 4 a 8 trataban de aspectos diferentes 
de la elaboración de recomendaciones del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios 
en los alimentos. Varias delegaciones indicaron que el tema 11 relativo a un código de 
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pricticas para el uso de medicamentos veterinarios también estaba estrechamente relacio-
nado con el tema 7 que trata de los principios de la buena práctica veterinaria, y que, 
por tanto, los dos temas deberlan examinarse juntos. 

El Comité tomó nota de que si bien los temas 4 a 8 trataban de las recomendaciones 
del Codex sobre los residuos de medicamentos veterinarios en cuanto tales, el tema 11, 
que trata del Código,  tenía por fin servir de texto consultivo auxiliar. El Comité deci-
dió introducir un nuevo tema 8a que abarcara las conclusiones del Comité sobre los temas 
4 a 8, y elaborar una serie de proyectos de recomendaciones, basadas en el informe de la 
324 reunión del JECFA, que se  enviarían  a  is  gobiernos para que hicieran comentarios. 
El Comité decidió dejar el resto del programa sin cambios. 

A petición de la Delegación de los Estados Unidos, el comité decidió examinar en 
el tema 13 "otros asuntos" la necesidad y viabilidad de formular un código de prácticas 
sobre normas mínimas  para el registro de medicamentos y criterios para la determinación 
de residuos. 1/ Se propuso adoptar también una decisión sobre qué organización sería  el 
organo apropiado para elaborar dicho documento. 

La Delegación de  Hungría propuso que el Comité considerara las posibilidades de 
armonizar la aplicación de factores de seguridad en el cálculo de la IDA. El Comité 
advirtió que esta cuestión podría tratarse en relación con el tema 8a y, caso de ser 
necesario, continuarse  en el tema 13 "otros asuntos" (véase párrafos 93-100). 

Se aprobó el programa provisional así enmendado. 

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

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

Comisión del Codex Alimentarius, 172  período  de sesiones (ALINORM 87/39)  

El Comité observó que se  había informado a la Comisión sobre el trabajo efectuado 
en su primera reunión y que se  habían tomado decisiones sobre una serie de asuntos impor-
tantes (párr. 167). 

También se  había informado a la Comisión de que el Comité  había prestado una aten- 
ción especial a los problemas de la zootecnia y los residuos de medicamentos veterinarios 
en la región de Africa. La Comisión había apoyado firmemente una solicitud de que la FAO 
y la OMS estudiaran la posibilidad de celebrar seminarios o talleres para asistir a los 
paises africanos. También se  había tomado nota que se habfan incluido los tripanocidas 
en la lista de prioridades. 

La delegación del Senegal recordó que muchas delegaciones asistentes a la primera 
reunión del Comité  habían compartido las preocupaciones expresadas por los paises afri-
canos. La delegación sugirió que se llevara adelante este asunto con propuestas concre-
tas. El Presidente del Comité confirmó que los futuros planes de trabajo incluirían una 
referencia a estos problemas específicos  y llamó la atención sobre la lista de las tripa-
nocidas que figura en CX/RVDF 87/3. El Comité decidió seguir examinando este asunto en el 
tema 13 (véase pirrs. 142-147). 

1/ Se enmendó esta propuesta a fin de que el tema a tratar fueran las Directrices para el 
establecimiento de un Programa de Reglamentación del Control de Residuos de Medicamen-
tos Veterinarios en los Alimentos  (vase  pirrs. 134-141). 
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Enmiendas al mandato 

La Comisión habla considerado la solicitud de este Comité de enmendar - la cláusula 

(h) del mandato, lo que en esencia significó reemplazar el término "limites máximos de 
residuos" por el término "niveles  aceptables de residuos", dado que el concepto de LMR 

seguido por el Comité de Residuos de Plaguicidas no era apropiado para los residuos de 
medicamentos veterinarios. En el caso de medicamentos veterinarios, las consideraciones 
de salud debian constituir un elemento determinante en el establecimiento de niveles para 
los residuos. La Comisión habla decidido que el término NAR  podría producir confusión, 
especialmente con el concepto de IDA, y que los niveles de residuos del Codex para medi-

camentos veterinarios debian incluir la noción de un limite máximo. La Comisión no habla 

aceptado enmendar la cláusula (b). La delegación de la República Federal de Alemania 

expresó su decepción con la decisión arriba mencionada y esta opinión fue compartida por 
otras delegaciones. El Comité estuvo de acuerdo en que una decisión sobre el concepto de 
limites de residuos para los medicamentos veterinarios asi como el  término apropiado era 

de importancia fundamental para definir el trabajo del Comité y en que estos asuntos 
debian examinarse a fondo en los temas 5 y 8a del programa. 

La Comisión  habla aceptado, sin embargo, el deseo expresado por este Comité de 
formular métodos de análisis y toma de muestras y, por consiguiente, enmendó la  cláusula 
(d). En este sentido, la Comisión también habla convenido en que tales métodos de análisis 

y toma de muestras no necesitaban ser refrendados por el Comité del Codex sobre Métodos 
de Análisis y Toma de Muestras. El Comité observó que las enmiendas arriba indicadas 
serian incluidas en el Manual de Procedimiento. 

Se informó al Comité sobre la opinión de la India de que este Comité debla examinar 

las recomendaciones de la OMS de prohibir ciertos medicamentos en las medicinas humanas 
por razones de salud pública y tener en cuenta tales recomendaciones al evaluar los resi-
duos de los mismos medicamentos a efectos de la medicina veterinaria. La opinión arriba 
mencionada fue apoyada por varias delegaciones las cuales solicitaron que se hiciera esto 
caso por caso. 

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

El Comité tomó nota de las recomendaciones hechas por la Comisión al Comité sobre 
Residuos de Plaguicidas, según fueron formuladas por el Comité sobre Principios Generales 
(párr. 153), y convino en aplicarlas en sus propias actividades cuando procediera. Tales 
recomendaciones se referian al establecimiento y aplicación de los LMR tomando en cuenta 
las buenas prácticas agricolas, consideraciones de salud y la importancia de cada producto 
en el comercio internacional. 

El Comité remiti6 a su Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Análisis y Toma 
de Muestras una petición de Egipto de formular métodos confirmativos para métodos de 
rutina sencillos. También tome' nota de una solicitud de China de expresar los residuos 
y los contaminantes sobre la base del producto entero y convino en tomar esto en cuenta 
al decidir sobre el nivel de residuos recomendado con arreglo al tema 5. 

Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas — 194 reunión (ALINORM 87/24A)  

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



Secretaria del CCPR la preparación de una lista de los plaguicidas que el CCPR ya habla • 

 examinado en relación con su uso en los animales productores de alimentos y de cuales-
quiera LMR al respecto y otros posibles niveles recomendados ya establecidos o en examen 
para estas sustancias. Varias delegaciones se mostraron firmemente partidarias de que se 
mantuviera un intercambio regular de información pertinente entre los dos Comités y soli-
citaron a la Secretarla que tomara las medidas oportunas a tal fin. 

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

25. 	Se informó al Comité de que el CCPR estaba examinando el documento arriba indicado 
con la idea de combinar los textos finalizados con un documento análogo sobre productos 
vegetales que ya habla sido publicado en la Parte V de la Gula sobre Plaguicidas. Se 
inform6 al Comité de que estaba revisando el documento teniendo en cuenta las observaciones 
de los gobiernos y que se enviarla a este Comité apenas fuera finalizado. Para evitar 
demoras adicionales, a causa del calendario de reuniones de ambos Comités,  se pidió al 
Presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de Anilisis'y Toma de Muestras que 
solicitara observaciones por correspondencia sobre el documento. El Comité pidió que se 
le mantuviera informado de las novedades al respecto. 

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

26. 	El Comité tomó nota de que la Parte II de las directrices arriba indicadas trataba 
de los alimentos de origen animal. Las Directrices hablan sido publicadas recientemente 
por la FAO y  podían obtenerse solicitindolas. 

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

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

Actividades conjuntas 

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

28. 	El Comité tom6 nota de que la 322 reunión del JECFA habla sido dedicada exclusiva- 
mente a la evaluación de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y 
convino en volver a examinar esta cuestión con arreglo al tema 4 del programa. 

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

29. 	El representante de la OMS informó sobre las actividades de la JMPR relacionadas 
con el establecimiento de limites  máximos  para residuos (LMR) de plaguicidas. Los LMR 
establecidos por la JMPR se basaban en las buenas pricticas agrIcolas (BPA); la evaluación 
toxicol6gica no se consideraba por si sola al establecer LMR para residuos en productos 
específicos, aunque la evaluación toxicológica  si  desempeñaba  un cierto papel, debido aque 
no se  establecían LMR para los plaguicidas para los cuales no se hablan establecido IDA. 

30. 	Si era difícil estimar la ingestión de residuos de medicamentos veterinarios en los 
alimentos, era todavía mucho mis dificil  en el caso de los residuos de plaguicidas debido 
a que el ntimero de productos que contenían residuos de plaguicidas era mucho mayor que el 
de productos que  contenían residuos de medicamentos veterinarios. A pesar de las difi- 
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cultades, la JMPR  habla reconocido cada vez más la necesidad de estimar las ingestas de 
residuos de plaguicidas relacionadas con la IDA. En consecuencia, por recomendación de la 
JMPR, la FAO y la OMS  hablan convocado una reunión en octubre de 1987 para examinar la 
mecánica  de esta actividad. En pocas palabras, se convino en hacer una clasificación de 
mas a menos perceptibles, para eliminar los pesticidas que preocupan en la etapa mas 
temprana posible con el mínimo esfuerzo. A los niveles más perceptibles, los cálculos 
podrían efectuarse en el ámbito internacional utilizando datos regionales sobre la 
ingestión de alimentos. A los niveles menos perceptibles, los cálculos  podrían efectuarse 
solo en el ámbito nacional. Estas recomendaciones se aplicarían en lo posible, en la 
reunión de la JMPR de 1988. 

Actividades de la FAO 

a) 	Dirección de Producción y Sanidad Animal 

31. 	El Representante de la FAO presentó el informe siguiente: "El Programa de la FAO 
de Control de la Tripanosomiasis en Africa continuará y se prevé que se aplicarán anual-
mente,en Africa más de 30 millones de dosis de tripanocidas. Se están reconociendo cada vez 
mas los problemas de triponosomiasis en otros continentes (Asia y la América Latina) Y 
por tanto podría aumentar el uso de tripanocidas en algunos paises. La División Mixta de 
FAO/OIEA ha realizado un estudio sobre el destino de los medicamentos tripanocidas en el 
ganado. Uno de sus objetivos es determinar las tasas de acumulación en los órganos y la 
duración de la actividad de los residuos. Otros medicamentos veterinarios de importancia 
para las actividades de la FAO se encuentran dentro de los grupos principales siguientes: 

Vacunas veterinarias 
Antibióticos 
Antihelminticos 
Insecticidas y acaricidas 

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

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

"Están produciéndose nuevos preparados  de muchos medicamentos en formas que pueden 
incrementar el riesgo de residuos. Se trata, entre otros, de los siguientes 
preparados: 

preparados de acción prolongada (tetraciclina); 

productos insecticidas y antihelmínticos, que liberan lentamente la sustancia 
active' 7 

preparados vertibles. 
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La eliminación de las partes no utilizadas de los medicamentos, particularmente de los 
insecticidas, Si no secontrola en forma apropiada, puede hacer que los animales se vean 
expuestos a niveles peligrosos de esos compuestos. Como consecuencia de ello pueden 
acumularse elevados niveles de residuos en los tejidos de los animales, o en casos mis 
graves, producir una mortalidad considerable. Aun las fuentes de suministro de agua 
pueden estar expuestas a un elevado riesgo." 

Se indicó que se habla solicitado a la Dirección AGA de la FAO que se hiciera cargo 
de dos asuntos durante el próximo bienio (1988/89): 

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

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

Debido a las limitaciones presupuestarias previstas para el próximo biennio, la FAO habla 
decidido celebrar en 1988 una sola consulta de  expertos  (en técnicas de elaboración de 
carnes para prevenir la diseminación de las principales enfermedades contagiosas). 
Lamentablemente  no  fue posible celebrar la conferencia sobre el otro tema importante que 
tenla mayor interés directo para este Comité." 

El Representante de la FAO sugirió que si  había alguna otra organización interesada 
en celebrar la consulta de expertos sobre determinados agentes estimuladores del creci-
miento, la FAO apoyaría dicha reunión en la medida que lo permitieran los limitados 
recursos disponibles. 

b) 	Dirección de Industrias Pesqueras  (Fil)  

Se informó al Comité de que la Dirección arriba indicada estaba preparando un 
documento de trabajo sobre un Código de Pricticas para la Acuicultura para la próxima 
reunión del Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP). Si bien no se conocía aún 
en qué medida el documento abordaba las cuestiones de los medicamentos veterinarios, el 
Comité expresó su gran interés en esta labor y la probable necesidad de una colaboración 
muy estrecha. Ofreció su ayuda al CCFFP. 

Actividades de la OMS 

a) 	Información sobre medicamentos veterinarios 

El Comité expresó su reconocimiento al Dr. Dunne de la Dependencia de Farmacia de 
la OMS por la información facilitada sobre los medicamentos veterinarios en su carta 
informativa sobre notificaciones de las autoridades encargadas de la reglamentación de los 
medicamentos. Se hizo notar que el  Boletín  de Información sobre Medicamentos de la OMS, 
habla sido elevado a la condición de publicación oficial de la OMS. 

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

El Comité tuvo anti si el documento CX/RVDF 87/4 que  contenía información sobre 
cuestiones de interés para el Comité facilitada por las siguientes organizaciones inter-

nacionales: Oficina Internacional de Epizootias (OIE), Consulta  Técnica Internacional sobre 
el Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR)), la Federación Internacional de  Lechería 
(FIL), la Asociación de Químicos Analistas Oficiales (AOAC), y el Instituto Internacional 
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de Sanidad Animal (AHI) (Addendum 1). También estuvieron representadas otras organiza- 

ciones internacionales que presentaron resúmenes de sus actividades según se indica a 

continuación: 

Oficina Internacional de Epizootias (OIE) - Consulta Técnica Internacional sobre el 

Registro de Medicamentos Veterinarios (ITCVDR)  

	

38. 	El observador de la OIE reiteró las observaciones expresadas en el documento 
CX/RVDF 87/4 e informó acerca de la aplicación de la Resolución No. XI, adoptada por la 
54a Reunión General del Comité Internacional de la OIE en mayo de 1986, en la que un 
grupo de trabajo habla preparado un programa de información sobre el registro de medica- 

.e 
mentos veterinarios. Este programa habla sido aprobado por la 55§ Reunión General de la 
OIE el 22 de mayo de 1987. 

	

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

prodecimientos de aprobación del uso de los medicamentos veterinarios; 

seguridad, eficacia y controles de calidad de los medicamentos veterinarios; 

formularios para la notificación de los efectos adversos de los medicamentos 
veterinarios. 

	

40. 	El observador de la OIE indicó además que la organización estaba interesada en 
mejorar las medidas de control del registro de medicamentos veterinarios, especialmente 
en los paises en desarrollo, y en coordinar de manera mis eficaz las actividades en los 
paises desarrollados. El observador de la OIE anunció un seminario sobre los problemas 
relacionados con el uso de hormonas somatotrópicas, que habla de celebrarse poco después 
del Seminario General de la OIE en mayo de 1988 en Paris. 

	

41. 	La delegación de Noruega refiriéndose a las actividades de la OIE en materia de 
registro de medicamentos sobre las que se habla informado al Comité, dijo que deberlan 
tenerse en cuenta al examinar la propuesta de los Estados Unidos respecto a las Directrices 
sobre Criterios para el Registro en el marco del tema 13 (Otros Asuntos). La delegación 
consideró  que habla que examinar si dichas Directrices  constituían objeto del mandato del 
Comité. El observador de la OIE explicó que la OIE desempeñaba las funciones de 
secretaria para la Consulta Técnica Internacional sobre el Registro de Medicamentos 
Veterinarios y que era la organización oficial responsable de la divulgación de la 
Información sobre estos asuntos. 

	

42. 	La delegación de Francia declaró que la ITCVDR habla puesto en práctica las 
resoluciones de la Tercera Consulta en lo que respects a la divulgación de información e 
iba a publicar un boletln en colaboración con la OIE. La delegación indicó que la Cuarta 
Consulta de la ITCVDR se esperaba celebrar en Australia en 1988. 

Federación Internacional de  Lechería  (FIL)  

	

43. 	El observador de la FIL resumió las actividades del Grupo A4 que se estaba 
ocupando de los residuos y contaminantes en la leche y productos lácteos. Se esperaba que. 
el primer proyecto de monografla sobre "Residuos y contaminantes en la leche y productos 
lácteos" estuviera ultimado a principios de 1988. También informó al Comité de que el 
Grupo E47 habla preparado un compendio con descripciones detalladas de los métodos de 
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análisis  para los antibióticos presentes en la leche y los productos lácteos que se podia 

ya obtener. 

Asociación de  Químicos Analistas Oficiales (AOAC) 

	

44. 	El observador de la AOAC hizo referencia al informe que figura en el documento 

CX/RVDF 87/4. Además, el observadór analizó el protocolo para la realización de los 
estudios en colaboración entre laboratorios que se hablan acordado en una reunión de 
expertos de organizaciones gubernamentales e internacionales. En el informe del Grupo 

Especial de Trabajo sobre Métodos de Análisis figuran detalles adicionales sobre esta 
labor (Véase el tema 9). 

Industrias de Sanidad Animal (AHI/FEDESA) 

	

45. 	El observador de las organizaciones que representan a las industrias de sanidad 
animal hizo referencia al informe de la primera reunión del Comité e informó a éste de 
que, desde entonces, las asociaciones comerciales europeas de fabricantes de medicamentos 

veterinarios hablan establecido una nueva federación (la FEDESA) que representaba a la 

mayoría de las asociaciones comerciales de Europa. Mediante la cooperación con otras 
asociaciones de la industria de Estados Unidos, Japón, Canada y Australia se  unificaría  en 
el futuro, la participación de la industria en la labor de este Comité y del JECFA. 
Declaró que la industria se había congratulado de haber podido proporcionar información 

técnica al JECFA para la evaluación de las hormonas anabólicas y el cloranfenicol en su 
32§ reunión. 

	

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

La selección de compuestos para evaluación con carácter prioritario debería  
efectuarse ajustándose plenamente a los "Criterios para el establecimiento de 
niveles máximos para residuos" acordados por este Comité. Deberla considerarse 
la conveniencia de establecer un Grupo de Trabajo encargado de examinar la Lista 

de Prioridades. 

La industria reafirmó su ratificación de la necesidad de establecer un nuevo 

Comité Mixto de Expertos distinto del JECFA(pirr.174 de ALINORM 87/31), con 

el aporte científico  de la industria, según convenga. 

El CC/RVDF debería persistir en su determinación de que la reglamentación de 
los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos se base únicamente 
en la evaluación objetiva de los datos científicos por expertos. El CC/RVDF 
deberla openerse a las prohibiciones de productos basadas en las mal definidas 
"demandas de los consumidores" o "condiciones económicas". 

Comunidad Económica Europea (CEE)  

	

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

"De conformidad con los objetivos del Tratado de la CEE, la Comunidad tiene la tarea 
de asegurar la libre circulación, dentro de la Comunidad, tanto de los productos 
medicinales veterinarios como de los alimentos de origen animal. Hay un volumen 

considerable de legislación adoptada obligatoria para los Estados Miembros de la ' 
Comunidad." 
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Resumen de las disposiciones legislativas vigentes 

Productos medicinalles veterinarios 

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

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

Aditivos para piensos 

"En la definición de la Comunidad de aditivos para piensos se incluyen varias 
sustancias medicinales utilizadas en dosis subterapéuticas con fines profilácticos 
o de estimulación del crecimiento, entre ellos determinados antibióticos y cocci-
diostiticos. De acuerdo con la Directiva 70/524/EEC, no se puede utilizar ningún 
aditivo dentro de la Comunidad, a menos que haya sido autorizado por la Comunidad 
y esta  incluido, en una lista positiva de aditivos autorizados. Se denegará la 
autorización, que especifica las condiciones detalladas del uso, si tal uso del 
aditivo presenta riesgos para la salud de los consumidores." 

Agentes anabólicos 

"A partir del 1.1.1988, las Directivas 81/602/EEC y 85/649/EEC prohiben en la 
Comunidad el uso de hormonas anabólicas para estimular el crecimiento. Desde el 
12 de enero de 1988 se permite el uso de estradiol 17B, testosterona y progesterona 
para una gama limitada de indicaciones terapéuticas. La Directiva 85/358/EEC 
contiene disposiciones detalladas para el control de los residuos hormonales. La 
Decisión de la Comisión, de 14 de julio de 1987, se refiere a los métodos que han 
de utilizarse para detectar los residuos de sustancias con acción hormonal o tiro-
stitica (87/410/EEC)." 

Control de los residuos 

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

"Un grupo de trabajo sobre inocuidad de los residuos está proporcionando a la 
Comisión asistencia científica  y técnica en la preparación de las propuestas 
necesarias. Hasta la fecha, el grupo ha hecho recomendaciones con respecto al 
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cloranfenicol, las sulfonamides y los nitrofuranos. Se encuentran en fase avanzada 
los trabajos sobre Dapsona, los benzimidazoles, dimetridazol y trimetroprim. Entre 
las sustancias seleccionadas para darles prioridad en el futuro figuran los demás 
nitnmhidazoles, el ivermectin, los antibióticos y antihelminticos. El grupo ha 
terminado además el proyecto de directrices para el uso de medicamentos veterinarios 
en el pescado, las cuales se distribuirán en breve para fines de consulta." 

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

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

Enlaprimera reunión del Comité.se habla examinado brevemente la propuesta presentada 
por varios paises miembros en el sentido de que se realizara un estudio de los medicamentos 
veterinarios permitidos en cada uno de los paises. El Comité habla reconocido que dicho 
estudio pudiera ser una tarea dificil debido al enorme número de sustancias y al número min 
mayor de preparados utilizados en los distintos paises (P  irr.123 de ALINORM 87/31). 

Se informó al Comité de que se estaba preparando y se habla  terminado casi  de compilar 
un compendio de medicamentos veterinarios para las Américas. El Comité expres6 su interés 
por el compendio y habla aceptado el amable ofrecimiento de la delegación de los Estados 
Unidos de poner ejemplares a disposición del Comité para su información (párt. 125 de 
ALINORM 87/31). 

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

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

La delegación de Estados Unidos se mostró partidaria de que se elaborara un 
compendio internacional de medicamentos veterinarios y opinó que dicho compendio seria 
sumamente útil para todos los paises miembros de la Comisión del Codex Alimentarius y para 
los organismos internacionales interesados. 

El Comité felicitó a los Estados Unidos por la excelente labor realizada y consideró 
la posibilidad de complementarla con otros estudios. En vista del tiempo y recursos 
considerables necesarios para establecer compendios nacionales análogos, el Comité 
recomendó que se hiciera uso especialmente de la Parte I del compendio que proporcionaba 
información útil sobre los servicios encargados del control de los medicamentos veterinarios 
y facilitaba el contacto con autoridades nacionales. El Comité reconoció que la compilación 
de compendios nacionales era actividad ajena a su mandato, pero animó a los paises miembros 
a que considerasen la posibilidad de elaborar sus propios compendios. A este respecto, el 
Comité expresó su reconocimiento a la delegación de los Estados Unidos por poner a disposi-
ción los programas de computadores y la base de datos pertinentes de su propio compendio. 



EXAMEN DEL INFORME DE LA 32§ REUNION DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS 
ALIMENTARIOS (Tema 4) 

El Comité tuvo ante si el informe resumido y las conclusiones de la 3 2 g. reunión 
del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), que figura en el 
documento CX/RVDF 87/6, así como las observaciones hechas al respecto por Irlanda 
(documento de sala no. 5). El Comitá tuvo también a su disposición una copia del borra-
dor final completo del informe  todavía por editar presentado como documento de sala no. 4. 
El informe fue presentado por los miembros de la Secretarla Mixta de la 32§ reunión del 
JECFA, doctores J.L. Herrman (OMS) y A.W. Randell (FAO). 

El Comité observó que el informe del JECFA  contenía  dos secciones principales; la 
primera relacionada con los principios generales para la evaluación de residuos de 
medicamentos veterinarios presentes en los alimentos, y la segunda dedicada a la evalu-
ación de seis sustancias especificas seleccionadas de una lista de prioridades elaborada 
en la primera reunión del Comité. En cuanto a las consideraciones generales, el Comité 
tomó nota  también de que el JECFA  había decidido utilizar las definiciones de "medicamento 
veterinario" y "residuo de medicamento veterinario" adoptadas por el Comité en su primera 
reunión. 

En el informe se detallaba la información requerida para la evaluación de medica-
mentos, que comprende los siguientes aspectos: características generales; modalidades de ' 
uso; características farmacológicas; criterios analíticos  para la detección y cuantifi-
cación de residuos; metabolismo y farmacocinética; datos toxicológicos y estudios sobre 
reducción de residuos. También se indicaba la forma en que se evaluarían los datos, y el 
método de estimaci6n, las ingestas diarias admisibles (IDA) y los niveles aceptables de 
residuos (NAR). El Comité tomó nota  de que para las sustancias hormonalmente activas 
consideradas por el JECFA, la evaluación se había realizado solamente sobre la base de su 
uso como agentes estimuladores del crecimiento, aunque el JECFA  conocía  su uso para fines 
terapéuticos de otra índole.  El Comité tomó nota  también de que el examen de estas 
sustancias se basaba en su uso en las especies bovinas. 

El JECFA habla propuesto también la siguiente definición de nivel aceptable de 
residuos: 

"Por nivel aceptable de residuos de un medicamento veterinario en los alimentos se 
entiende la mayor concentración aceptable de residuos en los alimentos. Se 
determina en función de la IDA establecida por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos 
en Aditivos Alimentarios y de las ingestas estimadas de los alimentos en cuesticin 
y se ajusta segiin sea necesario en consonancia con las buenas prácticas veterinarias 
y agropecuarias y métodos  analíticos prácticos." 

El JECFA  había convenido en examinar esta definición de trabajo juntamente con las otras 
soluciones alternativas al establecimiento de NAR. 

Al examinar el informe del JECFA, la delegación de la Repáblica Federal de Alemania 
planteó la cuestión de las repercusiones de la decisión relacionada con el cloranfenicol, 
señalando  que si bien no podia establecerse una IDA, la no fijación de un NAR dejaba un 
interrogante en cuanto a las recomendaciones que podrían hacerse a los gobiernos sobre la 
forma de controlar los residuos de medicamentos veterinarios acerca de los cuales, como en 
el caso del cloranfenicol, no se  disponía  de información suficiente que pudiera utilizarse 
para evaluar su inocuidad. La delegación de Francia señaló que muchos de los principios y 
conceptos sobre toxicología de los alimentos relativa a los residuos se hallaba aim un fase 
de desarrollo; por ello, en muchos casos, no se llegaría a conclusiones formales. 



- 12- 

Sin embargo, cuando se observara una carencia inaceptable de datos se  abordarla  de forma 
diversa la evaluación. La comprensión de esta situación ayudarla  a entender mejor los 
problemas en cuestión y probablemente a resolverlos de manera apropiada. 

La delegación de los Países Bajos propuso que se aplazara el examen del informe de 
la 32  reunión del JECFA hasta que el documento final pudiera ser ampliamente distribuido 
y los expertos nacionales hubieran expresado sus opiniones. El Comité convino  en tomar en 
cuenta este punto al debatir sobre el tema 8a. 

El observador de la CEE manifestó, con referencia a las conclusiones del JECFA sobre 
las hormonas, que en la Comunidad existían leyes especificas relacionadas con el uso de 
hormonas, y que la Comunidad Europea y los Estados Miembros estaban sujetos a esta legis-
lación. Los consumidores europeos se  oponían  al uso de hormonas como agentes anabólicos 
y  pedían  carne de animales que no hablan sido sometidos a ese tratamiento. La respuesta 
de la Comunidad a esta demanda de los consumidores en relación con los alimentos que in-
gieren y a la atención que esperan ha sido la prohibición del uso de estas hormonas como 
agentes anabólicos. Se incluyen aquí cualesquiera sustancias que ejerzan una acción 
estr6gena, andrógena o gestágena, y las sustancias tirostáticas. En consecuencia, ni la 
CEE ni sus Estados Miembros podrían aceptar niveles de residuos para estas sustancias que 
hayan sido utilizadas para engorde, ni animales, ni carne o productos cárnicos provenientes 
de animales  así tratados. 

La delegación de Suecia hizo referencia al documento de sala n2. 11 que  había sido 
distribuido y declaró que en su pals la situación era análoga, y que la prohibición se 
extendía también a las sustancias carcinógenas. 

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

El Comité tuvo ante si el documento de trabajo arriba indicado que había sido pre- 
parado por la Secretaria (CX/RVDF 87/7). El documento proporcionaba información de fondo 
sobre tres temas que  requerían una decisión del Comité: (1) Definición y mandato, (2) Tipo 
y naturaleza de los niveles recomendados para los residuos y (3) Procedimientos de 
elaboración y aceptaci6n. También esbozó enmiendas al Manual de Procedimiento ya adoptado 
por la Comisión en su 172 periodo de sesiones que se incluirian en la actual Sexta 
Edición, e hizo propuestas detalladas sobre las relaciones de trabajo con otros Comités 
del Codex (Anexos 1 y 2). El Comité confirmó estas relaciones de trabajo. 

Definiciones 

El Comité confirm6 el concepto de que el establecimiento de recomendaciones del 
Codex para niveles de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos debería 
basarse principalmente en una evaluación de inocuidad derivada de los datos toxicológicos 
y tener en cuenta, además, las buenas prácticas en el uso de los medicamentos veterinarios 
y ciertos otros factores, entre ellos los métodos de análisis disponibles. El Comité 
convino con la decisión de la Comisión en que los niveles de residuos deberían incluir una 
noción de limite máximo. 

A la luz de estas consideraciones, el Comité examinó las definiciones de "límite 
máximo para residuos" y "nivel aceptable de residuo" contenidas en el documento de debate, 
junto con las definiciones propuestas en el informe del JECFA y en el Glosario de  Términos 
elaborado por la delegación del Canada (CX/RVDF 87/8). 
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66. 	El Comité concluyó lo siguiente en relación con la definición de recomendaciones 

del Codex sobre niveles de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos: 

que los niveles toxicológicamente inocuos eran el criterio determinante; 

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

que habla que examinar la disponibilidad de métodos prácticos para determinar 

dichos niveles bajos; 

que habla que examinar la importancia de los metabolitos, y otras fuentes de 

sustancias consideradas residuos  conforme a la definición del Codex; 

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

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

El Comité acordó adoptar la definición siguiente: 

"Por"nivel máximo para residuos"(NMR)  se entiende la concentración maxima de 
residuos resultante de la utilización de un medicamento veterinario que la 
Comisión del Codex Alimentarius recomienda como legalmente permisible o reconoce 
como aceptable dentro o en la superficie de un alimento. 

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

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

Se toman en consideración factores como la  mejora  de  la resistencia, el potencial 

alérgeno y otros posibles efectos colaterales indeseables, ya sean d#ectos o 
indirectos en la salud humana. 

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

El Comité reconoció que la expresión "nivel máximo para residuos" y la sigla 

"NMR" eran similares a las utilizadas en relación con los residuos de plaguicidas. 
Convino en que si bien esta definición era diferente a la utilizada para definir los 
limites para residuos de plaguicidas en los alimentos, ello no crearla confusiones. Se 
tenía entendido que el CCPR volverla tal vez a definir su propia definición. (Véase el 
Apéndice III). 

Como la definición indicada arriba tendría que incluirse en el Manual de Procedi-
miento como una de las definiciones para los fines del Codex Alimentarius, se acordó 
remitirla a los gobiernos para que formularan observaciones junto con la definición de 
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"buenas prácticas en el uso de medicamentos veterinarios", y examinar ambas definiciones 

en la próxima reunión a la luz de las observaciones de los gobiernos. Estas definiciones 

serian sometidas después a la Comisión en su 182 periodo de sesiones para su adopción. 

Las definiciones también serian remitidas al JECFA. 

Procedimientos para la elaboración de NMR 

El Comité examinó la propuesta de un procedimiento de elaboración de los niveles 

máximos para residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos presentada en el 

documento de trabajo, propuesta que se basaba en los procedimientos de elaboración de los 

límites máximos para residuos de plaguicidas (Sexta Edición del Manual de Procedimiento). 

El Comité observó que, si bien el procedimiento comprendia ocho trámites, constitula un 

procedimiento acelerado en ciertas condiciones, ya que los trámites 6 y 7 podían ser 

omitidos si lo acordaba una mayoría de dos tercios de la Comisión. 

La delegación de Australia expresó su preocupación respecto de que el procedimiento 

arriba indicado no permitirla a la Comisión actuar en forma expedita para recomendar NMR 

para sustancias que suscitaban preocupación por razones de salud ptiblicayque  se  necesitaría 

demasiado tiempo para hacer frente a los trabajos atrasados. En consecuencia, la 

delegación presentó propuestas para un procedimiento abreviado. La opinión de Australia 

fue compartida por otras delegaciones y el Comité decidió examinar más a fondo ambas 

propuestas. 

Varias delegaciones se mostraron favorables a la propuesta de Australia. Otras 

expresaron la opinión de que el procedimiento vigente era efectivamente un procedimiento 

acelerado y  permitía  además hacer un examen más completo en los casos cuando ello fuera 
necesario. La Secretaria explicó que,  después  de que este Comité hubiera tomado una 

decisión respecto al procedimiento, a la luz de las observaciones de los gobiernos, el 

procedimiento de elaboración seleccionado por el Comité  debería ser sometido a la 

Comisión por conducto del Comité sobre Principios Generales para que lo adoptara e 

incluyera en el Manual de Procedimiento. El Comité llegó a la conclusión de que  debería 

solicitarse a los gobiernos que examinasen cuidadosamente los dos procedimientos propuestos 

que figuran en el Apéndice IV y presentaran sus observaciones por escrito en la próxima 

reunión de este Comité. 

Procedimientos de aceptación 

Se informó al Comité de que el procedimiento de aceptación propuesto en el 

documento de trabajo se ajustaba a los procedimientos de aceptación de los LMR para los 

plaguicidas, y que  debía prestarse atención a aspectos específicos relacionados con el 

ámbito de aplicación indicados en dicho trabajo. 

Varias delegaciones pidieron que se les informara sobre la forma en que  podrían 

aceptarse los NMR para productos cocinados o elaborados de otra forma, en vista de que 

los NMR estaban expresados por definición, referidos al producto fresco. El Presidente 

del Comité sugirió que o bien cada uno de los países podría formular factores de 

conversión apropiados aplicables a los alimentos elaborados, o que el Comité  podría 

considerar en el futuro la formulación de tales factores. 

El Comité examinó también si los NMR  deberían aplicarse a los alimentos de 

producción nacional y a los importados, o sólo a los alimentos importados. Este aspecto 

suscitó especial preocupación en relación con los productos que contenían residuos de 

medicamentos veterinarios no permitidos o cuyo uso se exige en el pais importador. El 

Comité llegó a la conclusión de que los gobiernos debían examinar más a fondo los 
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procedimientos de aceptación propuestos que figuran en dl Apéndice V, y que después de un 
nuevo examen a la luz de las observaciones que se reciban, los procedimientos propuestos 

podrían someterse a la Comisión junto con el procedimiento de elaboración propuesto. 

El Comité observó que la aceptación completa de los NMR implicaba que se aplicarian 
de igual modo a los alimentos de producción nacional y a los importadas, mientras que 

la aceptación limitada se aplicaba más especificamente a los productos importados. No 
obstante, era importante reconocer en este contexto que en el Código de Etica para el 
Comercio Internacional de Alimentos se  especificaba  que las restricciones aplicadas  a los 

productos importados no deberian ser mayores que las aplicadas a los alimentos de pro-
ducción nacional. 

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

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

Al presentar el tema, la delegación del Canada recordó que en su primera reunicin, 
el Comité habia expresado el criterio de que el acuerdo sobre la terminologia y defini-

ciones generalmente aceptadas facilitaría  la labor del Comité y servirla de orientación 
para los organismos encargados de la reglamentación. La delegación expresó su reconoci-
miento a las delegacione§ que hablan hecho observaciones constructivas sobre el primer 
borrador del glosario. Estas observaciones se hablan incorporado en la versión actual del 
glosario que contiene cuatro secciones espécificas. Se pidió al Comité que examinara los 
términos incluidos en el documento. 

Varias delegaciones opinaron que algunas de las definiciones diferían  de las 
definiciones de los mismos términos formuladas en otros textos del Codex o no concordaban 
con la  terminología internacionalmente reconocida que habla que eliminar esas 
discrepancias. El Comité expresó su reconocimiento a la delegación del Canada que se 

ofreció a continuar su trabajo en el glosario de términos propuesto y animó a los paises 
miembros a quehicieran observaciones sobre el texto actual. Se pidió a la Secretaria que 
ayudase a armonizar estas definiciones con las definiciones en uso del Codex. La 
delegación del Canada pidió que las observaciones fueran enviadas antes del 12 de febrero 
de 1988 y contuvieran la información siguiente: 

la definición completa del Codex propuesta para examen, incluida una referencia, y 

una declaración sobre la forma en que esta definición alternativa seria más ail para 

los fines del CC/RVDF. 

El Comité convino en que el examen de las definiciones de "niveles máximos  para 
"residuos" y "buenas prácticas en el uso de los medicamentos veterinarios" se  haría por 
separado respecto del glosario de términos (véanse los temas 5 y 7). Se acordó que el 
texto revisado del glosario de términos propuesto se  distribuiría  antes de la siguiente 
reunión del Comité. 

EXAMEN DEL CONCEPTO DEtUENAS PRACTICAS VETERINARIAS EN EL USO DE MEDICAMENTOS 
VETERINARIOS"  (Tema  7) 

El Comité tuvo para su examen el documento CX/RVDF 87/9 sobre el tema arriba 
indicado que  había sido preparado por la delegación de los Paises Bajos en cooperación con 
la OMS, y las observaciones al mismo de Irlanda y el Reino Unido. El documento fue 
presentado por la delegación de los Países Bajos, quien declaró que el control eficaz de 
los residuos comenzaba cuando el medicamento era aprobado para el mercado, y que el 
documento se basaba en ese enfoque. Sin embargo, el documento no se paraba en la simple 
definición y  contenía  directrices para el registro y comercialización de los medicamentos 
veterinarios. 
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El Comité'expresó su reconocimiento a la delegación de los Paises Bajos y a la OMS, 

por el contenido del documento. 

Refiriéndose al documento, la delegación del Reino Unido llamó la atencion sobre 
cuestiones adicionales de seguridad ambiental e inocuidad de los productos para los 

trabajadores de las explotaciones agrícolas  que pudieran hallarse expuestos durante largos 

periodos de tiempo a salpicaduras, nubes de rociado o emanaciones de medicamentos durante 

su aplicación. El representante de la FAO, refiriéndose a los problemas del registro y 
comercialización de los medicamentos veterinarios en los paises en desarrollo, declaró 
que una directriz formulada conforme a los lineamientos del presente documento seria 
información útil para los servicios veterinarios de esos paises, y señaló que dicha 
información podría incorporarse en el manual para el establecimiento de servicios 

veterinarios que estaba elaborando la FAO. 

La Secretaria llamó la atención sobre las responsibilidades del Programa Conjunto 

FAO/OMS sobre Normas Alimentarias que, en principio, no estipulaba recomendaciones 

relativas a las medidas de seguridad para la manipulación de los productos químicos por 

los trabajadores. Estas cuestiones eran competencia del Programa Internacional Conjunto 

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

El Comité acogió la propuesta formulada por varias delegaciones de separar las 

cuestiones contenidas en el documento y examinar una posible definición concisa de "buenas 

prácticas en el uso de medicamentos veterinarios" teniendo en cuenta la definición 

propuesta en el Glosario de Términos (CX/RVDF 87/8) y también las definiciones de "buenas 
prácticas ganaderas y buenas prácticas veterinarias", según fuera necesario. Convino en 

que las buenas prácticas en el uso de los medicamentos veterinarios constituían  solamente 

un aspecto de las otras dos definiciones y que este Comité sólo  necesitaría definir las 

buenas prácticas en relación con el control de los residuos. 

A petición del Presidente, se convocó un pequeño grupo de trabajo (Canadá, Irlanda, 

Swazilandia, Reino Unido, República Federal de Alemania y Estados Unidos) para que 

examinara las definiciones disponibles. El Grupo  de  Trabajo propuso el siguiente proyecto, 

que fue aceptado por el Comité como base para debates ulteriores: 

"Por"buenas  practices en el uso de medicamentos veterinarios" (BPMV) se entiende el 

uso oficialmente recomendado o autorizado, aprobado por las autoridades nacionales, 

de medicamentos veterinarios en condiciones prácticas de forma que quede la canti-

dad minima practicable de residuos toxicológicamente aceptable." 

Como esta definición era esencial para la labor futura del Comité, éste decidió 

pedir a los gobiernos que formularan observaciones al respecto y examinaran luego, en su 

próxima reunión ,dicha definición junto con la definición de NMR. (Véanse párrs. 64-69 y 

Apéndice III). 

A propuesta de la delegación de los Paises Bajos, el Comité convino en enmendar el 

titulo del documento objeto de.examen como sigue: "Buenas prácticas en el registro y 

comercialización de medicamentos veterinarios". El Comité llegó a la conclusión de que el 

documento contenía cuestiones parecidas a las que habla propuesto la delegación de los 

Estados Unidos en relación con el examen de un Código de Prácticas o texto de directrices 

(véase el párr.11). El Comité convino en que dichas cuestiones trascendían de su mandato 

y, en realidad, del mandato del Programa de Normas Alimentarias, y remitici el documento 

revisado (véase el Apéndice XII) a la OIE, que se  había ofrecido amablemente a seguir 

elaborando el texto en cooperación con las dependencias pertinentes de la FAO y la OMS y 

teniendo en cuenta las observaciones hechas durante la reunión. El Comité expresó el 

deseo de que se le mantuviera informado de los progresos que se hicieran al respecto. 
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ENCUESTA SOBRE ESTUDIOS DE INGESTAS (Tema 8)  

El Comité recordó que, en su primera remlón, haga analizado brevemente la necesidad de 

examinar estudios de ingestas dietéticas en el contexto de su trabajo y estudiar las 

actividades internacionales ya en marcha en materia de estudios de ingestas  dietéticas 
(párrs. 199-202 de ALINORM 87/31). El Comité  había aceptado la amable oferta de la 
delegación de los Estados Unidos de recopilar los datos disponibles en los paises 
miembros de la Comisión del Codex Alimentarius sobre las ingestas dietéticas de  residuos 
de medicamentos veterinarios (parr. 203 de ALINORM 87/31). La delegación de Estados 
Unidos había elaborado  un  cuestionario  para recopilar dichos datos, y por carta circular 
(CL 1987/3; enero de 1987), se pidió a los Gobiernos que participaron en la primera 
reunicin del CC/RVDF, y a las organizaciones internacionales interesadas, que presentaran 
los datos segiin se ilustraba en el cuestionario. 

Se recibieron respuestas a la circular de los paises siguientes: Australia, 
Dinamarca, Egipto, Irlanda, Italia, Japón, Nueva Zelandia, Noruega, Suecia, Tailandia, 
Reino Unido y Estados Unidos. Toda la información recibida se reunió en dos documentos 
para examinarla en la presente reuni6n (CX/RVDF 87/10, documento de sala n2 8; CX/RVDF 
87/10, documento de sala n2 3). La delegación de los Estados Unidos dio las gracias a 
todos los paises que habían presentado respuestas. 

La delegación de los Estados Unidos pidió a la Secretaria información adicional 
sobre la recomendación de la JMPR de que la FAO y la OMS prosiguieran, a través de los 
cauces apropiados, la elaboración de directrices para permitir a los gobiernos realizar 
estimaciones de las posibles ingestas de residuos de plaguicidas que pudieran compararse 
con las IDA. Se informó al Comité de que en octubre de 1987 se  había reunido en Ginebra 
un grupo de expertos en esta materia y que se publicarían el informe y otras directrices 
formuladas en esa reunión. Se seilaló que el cuestionario original para la recopilación 
de datos era tal vez algo complicado y, por tanto, la delegación de los Estados Unidos 
convino en simplificarlo antes de volverlo a enviar a todos los paises, para facilitar 
la evaluación de los datos. 

El Comité acordó continuar realizando la encuesta de datos sobre ingestas dietéticas 
por un ario más, puesto que el Comité no estaba aiin en condiciones de comenzar de hecho a 
evaluar los datos procedentes de los estudios sobre ingestas dietéticas, y debido a que 
seria conveniente recabar información adicional de los países que  aim n no  habían respondido 
al cuestionario. La delegación de los Estados Unidos dijo que estaba dispuesta a 
proseguir la encuesta por un ario más. 

EXAMEN DE DETERMINADAS OTRAS CUESTIONES RELACIONADAS CON LA ELABORACION DE NMR 

RECOMENDADOS POR EL CODEX (Tema 8a) 

El Comité recordó que  había convenido anteriormente en la reuni6n presentar este 
tema adicional con la'intención de examinar el formato para expresar los limites máximos 
recomendados por el Codex para los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, 
y de examinar también las recomendaciones para las seis sustancias evaluadas por el JECFA 
en su 322 reunión. 

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

El Comité convino en que el formato debía contener los siguientes detalles: 
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Nombre del medicamento veterinario 
Ingesta diaria admisible del medicamento (en la forma establecida por el JECFA) 
Producto (por ejemplo: músculo de bovino) - NMR 
Producto (por ejemplo: hígado  de bovino) - NMR 
Definición del residuo para el cual se estableció el NMR 
Referencias de métodos de análisis recomendados (si los hubiere) 
Referencias a los informes del JECFA 
Referencias a publicaciones anteriores del Codex 

El Comité decidió que los niveles recomendados para residuos, para las seis 
sustancias contenidas en el informe resumido y conclusiones de la 32@ reunión del JECFA 
(CX/RVDF 87/6), debían someterse al examen de los gobiernos para que formularan sus 
observaciones en el Trámite 3, debidamente enmendados de acuerdo con las decisiones del 
Comité respecto a la  terminología.  El Comité convino también en que esta decisión no 
impedirla que el Comité prosiguiera su examen del procedimiento de elaboración. Los ante-
proyectos de NMR figuran en el Apéndice VI de este informe. 

El Comité tomó nota de que ello permitirla a los gobiernos preparar sus observaciones 
a la luz de este informe,  así como del informe del JECFA, una vez que éste hubiera sido 
publicado oficialmente en la Serie de Informes Técnicos de la OMS. 

Al examinar las notas explicativas de las recomendaciones del JECFA, varias 
delegaciones solicitaron una explicación de la supuesta ingestión de 500 gramos de carne 
por una persona de 70 kilogramos (nota 4), a la luz de las observaciones efectuadas por 
la delegación de los Estados Unidos en el sentido de que para calcular los NMR debla 
aplicarse como regla general una ingestión dietética de 500 gramos de productos de origen 
animal en total (excluyendo huevos y leche). Varias delegaciones preguntaron si esta 
cantidad reflejaba correctamente los  hábitos dietéticos mundiales, puesto que éstos varia-
ban ampliamente. Al referirse a la nota, la Secretaria explicó que éste era un enfoque 
prigmatico pero conservador, basado en el consumo superior al promedio de los paises de 
mayor consumo de carne. El Comité estuvo de acuerdo con el enfoque adoptado por el JECFA 
en la presente situación, y reconoció que quizá debería modificarse a la luz de nuevos 
datos sobre ingestas dietéticas y con respecto a determinados productos y, en particular, 
para tener en cuenta ingestas extremas. 

Refiriéndose a los proyectos de NMR propuestos por el JECFA, la delegación de Suecia 
consideró que era importante tener en cuenta los metabolitos en los NMR. Se señaló que 
éstos  habían sido expresados específicamente  en los NMR en el caso del acetato de trem-
bolona, y que los metabolitos hablan sido considerados durante la evaluación de todas las 
sustancias. La delegación de Suecia opinó que además de la consideración de los productos 
frescos, era necesario examinar los metabolitos que se formaban durante la elaboración 
ulterior de los alimentos de origen animal. 

La representaciem de la OMS informó al Comité de que los residuos vinculados 
constituían una cuestión que  debía ser examinada por el JECFA. El Presidente añadió que en 
el caso de ciertas sustancias, podían formarse productos de transformación incluso durante 
el proceso de fabricación de un producto medicinal (como seria la formación de isómeros de 
la clorotetraciclina durante la fabricación de  píldoras). 

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

El Presidente del Grupo Especial de Trabajo sobre  Métodos  de  Análisis  y Toma de 
Muestras, Dr. R. Ellis (EE.UU.) informó sobre los resultados de su primera reunión, 
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celebrada el 27 de noviembre de 1987 con ocasión de la segunda reunión del CC/RVDF. 
Estuvieron presentes delegados y observadores de Australia, Canada, República Popular de 
China, Cuba, República Federal de Alemania, Irlanda, Paises Bajos, Nueva Zelandia, 
Polonia, Suecia, Suiza, Reino Unido y los Estados Unidos, funcionarios de la Secretaría 
Conjunta FAO/OMS y observadores de la Asociación de Quimicos  Analistas Oficiales (AOAC). 
El Presidente y la Secretaría Conjunta FAO/OMS hablan informado al Grupo de Trabajo de su 
condición frente al Comité y de su mandato. Subrayaron la función e importancia del Grupo 
de Trabajo para formular criterios, elaborar métodos de análisis y toma de muestras para 
la determinación de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos y la identifi-
cación de métodos de análisis que cumplan estos criterios respecto a los compuestos de 
interés para el CC/RVDF. 

El Grupo de Trabajo habla analizado dos documentos de trabajo preparados de acuerdo 
con las orientaciones dadas por el Presidente. Con respecto al primero, "Criterios para 
métodos -analiticos" hubo una amplia aceptación del documento, elaborado como marco para 
criterios generales. Se convino en que se elaborarían tres aspectos adicionales en el 
documento: cuestiones relacionadas con el uso de normas internas mis explícitas para 
métodos de análisis, observaciones sobre equipos de ensayo comerciales para obtener 
información relativa a las caracteristicas de funcionamiento de dichos procedimientos y a 
la disponibilidad comercial de los reactivos necesarios, y el papel de los materiales de 
referencia estándar  para la validación de los métodos de análisis para compuestos deinteras.  
para el CC/RVDF y evaluados por el JECFA. El Grupo de Trabajo había subrayado también la 
necesidad de caracterizar los métodos de análisis por sus atributos para dar la más amplia 
consideración al alcance de los métodos de análisis que  habla  de examinar el Grupo de 
Trabajo para sustancias especificas de interés para el CC/RVDF.  Este  documento  se distri-
buirá como documento de trabajo para la próxima reunión de este Comité. 

En relación con el segundo documento de trabajo "Toma de Muestras para el Control 
de los Residuos de Medicamentos Veterinarios" (que se  distribuirá como documento de 
trabajo para la próxima reunión de este Comité), el Presidente señaló que se  habla logrado 
una amplia aceptación de los conceptos generales presentados. Se decidió modificar el 
titulo para indicar que los procedimientos de toma de muestras se elaboran para determinar 
los niveles de residuos en los alimentos. En consecuencia, se enmendó el titulo en "Toma 
de Muestras para la Determinación de Residuos de Medicamentos Veterinarios en los 
Alimentos". De este modo se subrayaba la actitud del Grupo de Trabajo a armonizar las 
actividades emprendidas por comités del Codex afines tales como el CCPR. El Grupo de 
Trabajo habla convenido en perfeccionar algunas definiciones técnicas sobre la toma de 
muestras para el documento de trabajo y, después de obtener el acuerdo del Grupo de Trabajo, 
presentarlas a la Delegación del Canada para su inclusión en el Glosario de Términos 
elaborado por el CC/RVDF (véase el Tema 6). El Grupo de Trabajo habla decidido aprovechar, 
cuando procediera, las instrucciones para toma de muestras adoptadas por el CCMAS y los 
documentos que está examinando el CCPR para asegurar la uniformidad y armonizar en la 
medida práctica posible los procedimientos de toma de muestras entre los Comités del Codex. 

El Comité convino en que se recabarin observaciones sobre ambos documentos y se incor-
porarán luego en los respectivos documentos de trabajo que habrían de ser examinados por 
el Grupo de Trabajo y más tarde por el CC/RVDF en su tercera reunión, para su adopción. 

El Comité convino con el Grupo Especial de Trabajo en que la publicación de métodos 
de análisis para los compuestos de interés para el CC/RVDF se consideraba importante de 
cara a sus actividades. Se acordó que, independiente del lugar y la fecha en que se 
publicaran los métodos, generalmente debian distinguirse por sus caractéristicas de 
funcionamiento más bien que por su uso, a fin de facilitar su selección por las autoridades 
nacionales de acuerdo con su condición y requisitos. Se tendrían en cuenta las experiencias 
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y mecanismos del CCPR y otros comités del Codex para publicar los métodos, inclusive en 
periodicos  reconocidos,  con objeto de asegurar que se tuviera el más amplio conocimiento 
posible de dichos métodos. El Comité acordó también con el Grupo de Trabajo que la 
indicación de métodos de referencia seria una consideración importante en tales publica-
ciones para las sustancias consideradas como importantes para el CC/RVDF. 

El Grupo de Trabajo habla identificado como asunto de alta prioridad la formulación 
de criterios para métodos de referencia destinados a ser utilizados en la resolución de 
controversias internacionales, y encomendó la responsabilidad de redactar dichos criterios 
a las delegaciones de Australia, Paises Bajos y los Estados Unidos. También se acordó alta 
prioridad a criterios especificos que pueden aplicarse a los análisis para hallar residuos 
de cloranfenicol. 

El Grupo de Trabajo acordo siete puntos de estudio. Los documentos de trabajo 
correspondientes constituirian parte de la labor de su próxima reunión. Se prepararlan 
documentos sobre los temas siguientes: 1) definición de las expresiones "limite de 
detección" y "limite de determinación", a cargo de Australia, Países Bajos, Reino Unido y 
los Estados Unidos; 2) resumen de los principios generales para evaluar métodos de análisis, 
que habría de preparar los Estados Unidos; 3) trabajo asignado a la República Federal de 
Alemania de unificación de los criterios para evaluar los métodos de anilisis examinados 
por el JECFA en su 32§ reunión, o que están incluidos en el Manual de Procedimiento y en 
los dos documentos de trabajo examinados por el Grupo de Trabajo; 4) un docUmento en el 
que se decriban los procedimientos y atributos para clasificar los métodos de análisis, que 
hablan  de preparar los Estados Unidos; 5) un documento sobre consideraciones acerca de la 
utilización de materiales de referencia estándar en la validación de los métodos, que 
hablan  de preparar los Paises Bajos y los Estados Unidos; 6) un proyecto de definiciones 
de términos técnicos utilizados en la toma de muestras, que  hablan  de preparar los Estados 
Unidos, y 7) un proyecto de criterios especificos sobre métodos de referencia, que  habla 
de preparar Australia en colaboración con los Paises Bajos y los Estados Unidos. 

El Comité aceptó la siguiente recomendación del Grupo Especial de Trabajo: 

Recabar información sobre la elaboración de planes de toma de muestras estadis-
ticas para programas de control de residuos de medicamentos veterinarios en 
los alimentos, con ayuda de la  Secretaria Conjunta FAO/OMS (coordinado por el 
Reino Unido con asistencia de Australia y los Paises Bajos). El Grupo de 
Trabajo tendrá en cuenta estos datos al concluir su documento de trabajo sobre 
métodos de toma de muestras para la determinación de los residuos de medica-
mentos veterinarios en los alimentos. 

Pedir a la Secretaria que distribuya un documento que habrá de preparar la 
delegación de los Estados Unidos, sobre los principios generales para la 
evaluación de los métodos de anilisis. 

Obtener información de los paises miembros sobre medios preferidos para publicar 
los métodos de análisis disponibles para sustancias de interés para el CC/RVDF 
y evaluados por el JECFA. Este objetivo se alcanzarla mediante una carta 
circular por conducto de la Secretaria. 

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

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

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

El Comité decidió retener las clases de medicamentos indicados en la lista 
anterior, excepto el cloranfenicol y los agentes estimuladores del crecimiento (anábolicos) 
los cuales hablan sido examinados por el JECFA (véase el Tema 4). No obstante, el Comité 
decidió enumerar en cada clase las sustancias especificas que consideraba que  debían ser 
evaluadas lo antes posible por el JECFA. El Comité reafirmó los criterios de selección 
(parr. 150 de ALINORM 87/31) y decidió suministrar información de acuerdo con estos 
criterios para su inclusión en el informe. También acordó que cualesquiera propuestas 
futuras para inclusión en la lista de prioridades debían ir acompañadas de una breve 
declaración que abordara los criterios de prioridad según correspondiera. 

La delegación de China propuso que se incluyera en la lista un gran número de 
sustancias, igual que en las propuestas sometidas al Comité en su primera reunión. 

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

La delegación de Senegal expresó su pesar de que el JECFA tuviera que limitar el 
número de compuestos para evaluación en su 322 reunión y propuso que no se agregaran 
nuevos compuestos a la lista. El Comité indicó que ahora habla más información sobre los 
tripanocidas frecuentemente utilizados. La delegación de Senegal, apoyada por otras 
delegaciones de la región de Africa, confirm6 que dos sustancias, a saber, el diminazeno 
y el isometadio, eran de maxima importancia. El Comité decidió incluirlas en la lista de 
prioridades. 

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

La delegación de los Paises Bajos propuso que se añadiera el ivermectin en la lista 
de prioridades, propuesta que fue apoyada por varias delegaciones. La delegación de Irlanda 
identificó el ivermectin como medicamento al que  había  que prestar atención en el futuro 
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por razones de su amplio uso, gran potencia y lentitud de eliminación. Esta delegación 
informó al Comité de que el uso de ivermectin estaba autorizado en la  mayoría  de los 
países europeos. Otras delegaciones opinaron que se estaban examinando a fondo los 
medicamentos que  contenían ivermectin y se estaban estableciendo las condiciones para su 
uso inocuo. El Comité examinó como tema general la cuestión de si la lista de prioridades 
debía limitarse al número de sustancias que podían ser evaluadas probablemente por un 
comité de expertos en una reunión (unas 10-12 sustancias) o si debla ser más extensa. El 
Comité estuvo de acuerdo sobre esta última opción, siempre que se cumplieran los criterios 
de selección. 

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

La delegación de Dinamarca recordó al Comité el largo debate sostenido sobre los 
ç-lactamos en su primera reunión. Dicha delegaci6n informó al Comité de que estaba 
examinando la conveniencia de proponer la evaluación de los (3-lactamos en la próxima 
reunión, ya que las investigaciones científicas  se hallaban ya en fase avanzada. El 
Comité decidió añadir una declaración de apoyo como apéndice al informe de la presente 
reunión. 

El Comité acord6 establecer la siguiente lista revisada de prioridades: 

Sulfonamidas, (sulfametazina, sulfatiazol) 
Nitrofuranes (furazolidona, nitrofurazona) 
Nitroimidazoles (dimetridazol, ipronidazol, ronidazol y metronidazol) 
Quinoxalina-di-N-óxidos'(carbadox, olaquindox) 
Tripanocidas (diminaceno, isometamedio) 
Bencimidazoles (albendazol) 

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

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

El Comité tuvo ante si el documento CX/RVDF 87/12, que  contenía  el texto del ante-
proyecto de Código citado preparado por el Reino Unido. El documento fue presentado por 
la delegación del Reino Unido, quien señaló que el borrador se basaba esencialmente en un 
Código que estaba aplicándose ya en el Réino Unido, y que estaba dirigido a los granjeros. 
Si fuere necesario, seria preciso elaborar una segunda parte del código de asesoramiento 
a los veterinarios. Se estaba realizando una encuesta sobre el uso del Código, destinada 
a obtener información sobre su aplicabilidad, lo que  podría llevar a su vez a la introduc-
ción de enmiendas al Código. 

La delegación del Reino Unido declaró que el proyecto de código reflejaba la 
situación reinante en su pais con respecto a la distribución y aplicación de medicamentos 
veterinarios, gran parte de los cuales es administrada por los granjeros, pero señaló que 
otros países podrían tener un sistema más restrictivo. La delegación del Reino Unido 
opinó que las secciones 3 a 10 del proyecto de código  podrían constituir la base para una 
definición de buena prictica ganadera. 

La delegación de la República Federal de Alemania expresó reservas respecto a varios 
aspectos de la  filosofía  en la que se inspiraba el documento preparado por la delegación del 
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Reino Unido. Algunos puntos de especial preocupación fueron que: 

podia suscitarse la impresión de que se asignaba a los granjeros una responsa-
bilidad excesiva para la inocuidad de los medicamentos veterinarios, mientras ' 
que la principal responsabilidad debería mis bien recaer en los veterinarios, 

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

las sustancias tales como las mencionadas arriba sólo deberían obtenerse 
mediante recetas o directamente de los veterinarios, 

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

podrían derivarse riesgos especiales de un diagnóstico y tratamiento inadecuados 
de enfermedades contagiosas  de  animales. 

124. 	La delegación de la República Federal de Alemania expresó la esperanza de que el 
Comité considerase medidas destinadas a: 

promover el uso adecuado de medicamentos (por ejemplo, la dosificación adecuada 
de medicamentos eficaces y cuidadosamente seleccionados, después del diagnóstico 
de un experto), 

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

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

El Comité tomó nota de un error en la traducción al francés, y decidió que  debía 
utilizarse el término "médicament" en lugar del término "drogue". 

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

La delegación de Italia consideró que no se  tenían suficientes conocimientos acerca 
de la distribución y administración de medicamentos veterinarios en los distintos países 
miembros, y propuso que se procurara información apropiada al respecto. Para facilitar la 
evaluación de dicha información, la delegación de Italia propuso un formato de cuestionario 
relacionado con el registro, fuente de distribución, almacenamiento, requisitos de pres-
cripción, administración y control de los períodos de suspensión. 

El Comité agradeció a la delegación del Reino Unido por haber preparado el documento 
y concluyó que la elaboración de este documento era un aspecto importante, pero convino en 
que posiblemente no formaba parte del mandato del Comité. El Comité tomó nota de que 
algunos aspectos de este Código  podían estar relacionados con el anteproyecto de Código 
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de Prácticas para el Registro y Comercialización de Medicamentos Veterinarios, que el 

Comité habla remitido a la OIE para su ulterior elaboración (véase  párr. 88). Convino en 

que un Código de Prácticas sobre el Control del Uso de Medicamentos Veterinarios para 

satisfacer los requisitos de los NME  seguía siendo un tema importante que  merecía  

consideración. Pidió a la delegación del Reino Unido que preparara un anteproyecto de 

dicho código, que abarcara todos los aspectos relacionados con las buenas prácticas 

veterinarias y ganaderas, pero que estuviera redactado en términos generales, de manera 

que pudiera aplicarse en todas las circunstancias. 

OTROS ASUNTOS (Tema 12) 

En vista del considerable número  de puntos incluidos en el tema, el Comité decidió 

invertir el orden de los temas y considerar el tema 12 original, "Programa de trabajos y 

asignación de tareas" después de "Otros asuntos". 

Lista de compuestos cuyo uso se prohibe en la medicina veterinaria 

La delegación de la República Federal de Alemania propuso que el Comité examinase 
la cuestión del establecimiento de una lista de los compuestos cuyo uso no debiera 

permitirse en la medicina veterinaria. Tal lista podría incluir, por ejemplo, los estil-

benos o hidrocarburos clorados. Era importante llegar a un acuerdo mundial especialmente 

para las sustancias que  tenían  un impacto ambiental. La delegación de Suecia quiso ampliar 

la lista para abarcar las sustancias teratógenas y carciiogenas. 

La delegación del Canada llamó la atención sobre la dificultad de establecer una 

lista mundialmente aplicable debido a que las condiciones variaban en diferentes paises 
lo que  requería  un análisis exacto de los riesgos/beneficios en cada caso. Esta opinión 
fue apoyada por las delegaciones de Australia y el Reino Unido. 

La delegación de Botswana expresó la opinión de que pudiera ser útil distribuir 
una lista de los medicamentos de uso restringido o prohibido para fines de información 

de los paises miembros. 

La delegación de la República Federal de Alemania reconoció las cuestiones susci- 
tadas por el Canadá y convino en que estos problemas tendrían que ser resueltos tal vez a 

nivel nacional y que el Comité  podría volver a examinarlos después  que hubiera adquirido  

mayor experiencia. 

Directrices para el establecimiento de un programa de reglamentación del control de los  

residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos  

El Comité recordó que habla acordado anteriormente en la reunión examinar un 

documento de trabajo que  contenía  las directrices arriba indicadas preparadas por los 

Estados Unidos. (Ver párr. 11). 

Al presentar el documento, la delegación de los Estados Unidos expresó la opinión 

de que la elaboración de tales directrices  correspondía  al mandato del Comité y que 

servirían  a los países para desarrollar o establecer programas de control de alimentos. 
La delegación se ofreció a seguir trabajando en este proyecto si el Comité decidía 

elaborar las directrices, y sugirió que  se  Incluyera  el documento como apéndice al informe. 

Varias delegaciones pidieron más explicaciones sobre este documento, y en particular 

sobre el requisito de que los programas nacionales de control pudiesen demostrar la 

eficacia de sus infraestructuras de control alimentario. La delegación de Kenya expresó 
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la opinión de que en muchos países no  existían  los requisitos para un programa de control, 
es decir, los sistemas de toma de muestras, los métodos de análisis y la interpretación de 
los resultados de los residuos que se encontraban en bajas concentraciones y que, por lo 
tanto, estos residuos no  podrían ser vigilados. 

La delegación de Egipto hizo referencia a los problemas de los paises importadores 
que no  tenían  un sistema de control bien desarrollado para examinar las parades .de 
alimentos sospechosos de ser inadecuados para el consumo humano. La delegación llamó la 
atención sobre la necesidad de que en esos paises se dispusiera de equipo, capacitación 
y materiales de referencia normalizados. 

La delegación del Perii declaró que en el proyecto de directrices no se  incluían  los 
aspectos educacionales. El representante de la FAO hizo hincapie en la necesidad de 
capacitación e hizo referencia al Manual de la FAO sobre el desarrollo de servicios 
veterinarios en preparación que  podría ser puesto a disposición del autor de las directrices. 
El Comité también fue informado de que se disponía de directrices sobre el control de 
calidad de los alimentos, por ejemplo, las Directrices FAO/OMS/PNUD para la creación de un 
eficaz sistema nacional de control de los alimentos. 

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

El Comité agradeció a la delegación de los Estados Unidos por la preparación del 
documento y aceptó la amable oferta de los Estados Unidos de revisar el documento a la luz 
de las antedichas observaciones sobre este asunto. 

Se acordó que el documento revisado fuese distribuido para que se formularan 
observaciones antes de la próxima reunión del Comité. 

Asuntos de interés para los paises de la Región de Africa 

La delegación  del Senegal  hizo la siguiente declaración: "Durante el examen del Tema 
3 del programa la delegación del Senegal planteó  un asunto de interés particular para los 
paises de la Región de Africa. Indicó que este asunto se  refería  al  párrafo  169 del 
documento CX/RVDF 87/2 titulado Cuestiones planteadas en el 172 periodo de sesiones de la 
Comisión del Codex Alimentarius y en reuniones de sus Comités."' 

"La delegación indicó que el párrafo citado se refería a problemas específicos 
relativos a los estudios de los residuos de medicamentos veterinarios utilizados en Africa 
y también a las decisiones adoptadas por la Comisión Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius 
responsable de las normas alimentarias. Estas decisiones abarcaron los siguientes puntos: 

El reconocimiento de la prioridad que  debía asignarse a los tripanocidas y la 
inclusión de estos productos en la lista de prioridades de los medicamentos 
veterinarios; una respuesta satisfactoria para los paises mis afectados. 

La organización de seminarios o talleres para ayudar a,los paises africanos a 
resolver sus propios problemas. 

Con respecto al segundo punto, la delegación pidió al Comité que adoptara una 
decisión concreta; en otras palabras, propuso que el Comiti designara un pais que, en 
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colaboración de la Comisión del Codex, llevara a cabo las consultas necesarias para la 
preparación de tales seminarios y talleres." 

Esta declaración fue apoyada por las delegaciones de otros paises africanos 
presentes. 

La Secretaría FAO/OMS llama la atención sobre las actuales dificultades presu-
puestarias por las que atraversaban las Naciones Unidas y sus organismos especializados, 
lo cual significaba que la organización de tales seminarios o talleres era más dificil 
ahora que en  años anteriores. Sin embargo, podria ser posible organizar un taller breve 
sobre esta y otras cuestiones afines con ocasión de la sexta reunión del Comité Coordinador 
del Codex para Africa, que habia de celebrarse en el Cairo durante el segundo semestre de 
1988. Las perspectivas para seminarios más largos o para cursos de capacitación 
dependerla probablemente de la disponibilidad de recursos de donantes externos. 

El observador de la OIE informó al Comité de que la Conferencia General de la OIE 
para los paises africanos se celebraba cada dos años y que pudiera ser posible celebrar 
un taller o seminario con ocasión de la conferencia. Observó, sin embargo, que los 
delegados que participaran en la conferencia no siempre eran las personas encargadas del 
control de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, especialmente al 
nivel técnico. Sugirió que en este caso podia invitarse a otros organismos para que 
patrocinaran tal reunión en cooperación con la OIE y participaran en su organización. 

El Comité apoy6 las propuestas de la delegación del Senegal, pero indicó que la 
Comisión del Codex Alimentarius, en virtud de su mandato, no podia patrocinar ni organizar 
tales reuniones. Acogió complacido la idea propuesta por el observador de la OIE y 
reafirmó su opinión anterior de que las organizaciones responsables debieran tratar de 
ayudar a los países de la Región de Africa en el control de los residuos de medicamentos 
veterinarios en los alimentos. 

PROGRAMA DE TRABAJOS (Tema 13) 

El Comité convino en que el programa para su próxima reunión, deberla contener los 
temas siguientes: 

Examen de los NMR considerados en la 32g reuni6n del JECFA, en el Trámite 4' 
Formato para la presentación y publicaciOn de NMR 
Definiciones para los fines de la Comisión del Codex Alimentarius 

Nivel máximo para residuos 
Buenas prácticas en el uso de medicamentos veterinarios 

Anteproyecto de código de prácticas para el control del uso de medicamentos 
veterinarios de acuerdo con los NMR (Reino Unido) 
Procedimientos para la elaboración y aceptación de los NMR del Codex 
Glosario de términos  (Canadá) 
Directrices para el establecimiento de un programa de reglamentación del control 
de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos 
Lista de prioridades de medicamentos veterinarios seleccionados para evaluación 
Informe sobre la encuesta relativa a los estudios de ingestas (EE.UU.) 

Informe sobre el Compendio de productos veterinarios (EE.UU.) 
Informe del Grupo Especial de Trabajo sobre Métodos de  Análisis  y Toma de Muestras. 

149. 	El Comité tom6 nota de la propuesta del Brasil de emprender en una reuni6n futura: 

i) La realización de estudios con el fin de crear una tabla de aditivos utilizados 
en los piensos (tintes, pigmentos, estimuladores del crecimiento y otros); 
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ii) La realización de estudios para la adopción de un programa para controlar las 

cantidades de medicamentos veterinarios en los alimentos generales, pero tenien-
do debidamente en cuenta las condiciones económicas de los paises en desarrollo. 

El Comité reiter6 su opinión de que, en vista del gran número de medicamentos 
veterinarios que habla que examinar, era conveniente establecer un comité de expertos 
distinto, o al menos celebrar reuniones frecuentes del JECFA coordinándolas con las 
reuniones de este Comité. 

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 14) 

Se informó al Comité de que el Gobierno de los Estados Unidos se ofreció a hospedar 

la tercera reunión del Comité a finales de octubre de 1988 en' Washington, D.C. Varias 
delegaciones expresaron la opinión de que la celebración de la próxima reunión de este 
Comité deberla programarse para después de la próxima reunión del JECFA dedicada a la 

evaluación de medicamentos veterinarios. El Comité reconoció que se necesitaba un margen 
de tiempo para dar a conocer a los gobiernos los datos del JECFA antes de que el Comité 
los examinara. 

El Comité estuvo de acuerdo con el Presidente de que la FAO y la OMS  deberían hacer 
todo lo posible para adelantar la fecha de la próxima reunión del JECFA (medicamentos 
veterinarios) pero que, en todo caso, las cuestiones propuestas para la próxima reunión, 
justificaban la celebración de la tercera reunión de este Comité en octubre de 1988. Se 
comunicarla oportunamente la fecha exacta. 
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS 

Norma/Código Trámite Acción a cargo 
de 

Documento de referencia 

Anteproyecto de NMR para 
Medicamentos Veterinarios 
en los Alimentos 

3 	•  Gobiernos ALINORM 89/31 (párr. 96) 
y Apéndice VI 

Examen de la lista de -- 3 3. 	JECFA ALINORM 89/31 (párrs. 	109- 
prioridades de medicamentos 
veterinarios que requieren 
evaluación 

3a CC/RVDF 120) y Apéndice VIII 

Compendio de Medicamentos -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 48-54) 
Veterinarios para las 3a CC/RVDF CX/RVDF 88/...' 
Américas (I y II) 

Glosario de Términos y -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 77-80) 
Definiciones 3a CC/RVDF CX/RVDF 88/...' 

Métodos de análisis y toma -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 101- 
de muestras para la 
determinación de residuos 
de medicamentos veteri-
narios en los alimentos 

3a CC/RVDF 108); 	CX/RVDF 88/...' 
(dos documentos) 

Estudios sobre ingestas -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 89-92) 
de residuos de medica- 
mentos veterinarios en los 
alimentos 

3a CC/RVDF CL 1987/3; CX/RVDF 88/- 1  

Código de Prácticas -- Reino Unido ALINORM 89/31 (párrs. 	121- 
para el Uso de Medica- 
mentos Veterinarios 

3a CC/RVDF 128); 	CX/RVDF 88/...' 

Definición de "Buenas -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 81-88) 
prácticas en el uso de 
medicamentos veterinarios" 

3a CC/RVDF y Apéndice III 

Definición de'"nivel -- Gobiernos ALINORM 89/31 (párrs. 64-69) 
máximo para residuo" 3 4  CC/RVDF y Apéndice III 

Procedimientos para la 
elaboración y aceptación 
de NMR del Codex 

-- Gobiernos 
3a CC/RVDF 

ALINORM 89/31 (párrs. 	70-76, 
93-100) y Apéndices IV y V 

Buenas practices para el -- OIE ALINORM 89/31 (párr. 88) y 
registro y comercialización 
de medicamentos veteri-
narios 

FAO/OMS y Apéndice VII 

Directrices para el esta- -- a) Estados ALINORM 89/31 (párrs. 	134- 
blecimiento de un programa 
de reglamentación del 
control de los residuos de 
medicamentos  veten- 
narios en los alimentos 

. 

Unidos 141); 	CX/RVDF 88/...' 

' Documento de trabajo que habrá de prepararse para someterlo a examen en la 
tercera CC/RVDF. 
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ALINORM 89/31 
APENDICE II  

DISCURSO DE APERTURA POR 
EL SR. FRANK E. YOUNG, M.D., PH.D. 

COMISIONADO DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS 

Buenos días y bienvenidos a los Estados Unidos. Es un 
placer para mí abrir esta segunda reunión del Comité del Codex 
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. 
La Comisión del Codex Alimentarius es ciertamente una 
organización singular que cumple dos funciones vitales en la 
comunidad internacional: primero, facilita el comercio 
internacional de alimentos ayudando a armonizar las diferencias 
nacionales en cuanto a requisitos de importación, y segundo, el 
Codex sirve de ejemplo de la forma en que los países pueden 
cooperar, dejando de lado las preocupaciones políticas y 
colaborando objetivamente para resolver difíciles cuestiones de 
salud pública. 

El significado de los residuos de medicamentos 
veterinarios en los alimentos se está convirtiendo rápidamente 
en una cuestión de intensa preocupación y debate 
internacionales. La formación de un nuevo comité del Codex 
para tratar específicamente de los residuos de los medicamentos 
veterinarios ilustra la creciente importancia de este aspecto 
al nivel internacional. Pone aún más de relieve el interés 
existente en el gran número de paies que asisten hoy a esta 
reunión y el calibre de los representantes de cada país. 

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

El Papel de la FDA en el Codex  

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha 
sido un participante muy activo en el Codex desde sus 
principios y, en efecto, el Sr. John L. Harvey, Comisionado 
Adjunto de la FDA, fue el presidente de la primera reunión de 
la Comisión del Codex Alimentarius, que se celebró en julio de 
1963. Desde esa fecha, el Codex ha dado a los legisladores de 
todas partes del mundo la posibilidad de analizar problemas 
comunes y aprender los unos de los otros. Ha dado a los 
científicos la oportunidad de compartir libremente sus 
resultados. Y ha dado a los hombres de negocios de todo el 
mundo la posibilidad de tratar sus problemas comerciales con 
los legisladores y transferir la tecnología en una astmósfera 
oficiosa y no competitiva. 
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La FDA apoyó decididamente la formación de este Comité 
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. 
Fue un placer para ella que Estados Unidos se convirtiera en el 
país anfitrión bajo la dirección muy capaz del Dr. Lester 
Crawford, con quien he trabajado muy estrechamente, tanto 
cuando estaba en la FDA como ahora en su actual cargo en el 
USDA. 

Apoyo a la OMS 

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

También he apoyado la resolucón de la Junta Ejecutiva de 
la OMS en la que se encarece a los países que hagan un mayor 
uso de las normas y códigos de prácticas del Codex. 

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

Residuos de medicamentos de animales  

El creciente reto de obtener alimentos sanos de origen 
animal en cantidades suficientes para alimentar a la población 
del mundo en constante crecimiento conduce a la acuciante 
necesidad de buscar un medio para realzar la productividad de 
la cría de ganado. Sin embargo, esta actividad entraña  a 
menudo el uso de sustancias fisiológica, farmacológica y 
toxicológicamente potentes. En países con una producción 
ganadera en gran escala, un elevado porcentaje de los animales 
son expuestos en algún momento de su vida a distintos productos 
químicos, tales como los medicamentos preventivos o curativos 
de enfermedades y los aditivos a los piensos utilizados para 
aumentar su eficacia o promover el crecimiento. Dado que la 
producción agropecuaria está pasando a ser en forma creciente 
una operación industrial en todo el mundo, no hay duda de que 
continuará la introducción de nuevas sustancias en los animales 
utilizadas como alimentos. 

En  años recientes, la preocupación en torno a la 
presencia de residuos de medicamentos en los productos 
comestibles derivados de los animales productores de alimentos 
ha aumentado rápidamente y sigue aún aumentando. Esta 
preocupación no se limita a la comunidad científica; los 
consumidores en todo el mundo han expresado, a través de varios 
medios, su sincero deseo de un suministro de alimentos libres 
de niveles de productos químicos potencialmente perjudiciales. 
Ciertamente, los consumidores norteamericanos no han dejado de 
comunicar a sus legisladores sus opiniones acerca de los 
residuos de medicamentos en la carne. 
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Cuando fuí designado Comisionado en 1984, se me encomendó 
el mandato de preparar a la FDA no solo para afrontar los retos 

, actuales, sino también para afrontar los del siglo XXI. Con 
este fin, he identificando importantes iniciativas en forma de 
un plan de acción. La FDA está a punto de embarcarse en la 
ejecución de la segunda etapa de este plan de acción. Una de 
las principales iniciativas en este plan de 11 puntos es la 
seguridad de los productos veterinarios y esta iniciativa hace 
un hincapié especial en el problema de los residuos de los 
medicamentos veterinarios en los alimentos. 

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

El CVM ha tomado la iniciativa al establecer un grupo 
regulador especial interdepartamental para identificar y 
caracterizar los problemas de residuos en los tejidos y servir 
de grupo de iniciativas para realizar un análisis concentrado 
de las estrategias de prevención y resolución. El grupo 
especial definirá y caracterizará las fuentes de residuos, los 
productos afectados más comúnmente y las prácticas de los 
productores y elaboradores que pueden conducir a la crianza de 
animales de alto riesgo, susceptibles de contener residuos que' 
violan las disposiciones vigentes. 

Como parte del programa de residuos en los tejidos, el 
CVM formulará y ejecutará un plan para la prevención de 
residuos en los tejidos. Estas actividades serán 
complementadas por la elaboración de un programa extenso, y de 
amplia base de investigación intramuros y extramuros, que se 
concentrará en la formulación de métodos analíticos nuevos y/o 
mejorados para la detección, caracterización y cuantificación 
de residuos de importantes medicamentos animales en la carne, 
leche y huevos. 

Así, en la etapa 2 del plan de acción, el CVM estará 
realizando importantes iniciativas nuevas en el control de.  los 
aditivos a los piensos y medicamentos de animales con el fin de 
satisfacer las necesidades de salud animal y asegurar la 
obtención para los consumidores de productos de alimentos 
derivados de animales sanos y abundantes. 

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

Muchos países también han adoptado medidas para controlar 
el uso de los medicamentos veterinarios, pero las normas varían 
ampliamente de un país a otro. Estas diferencias entre los 
países pueden presentar dificultades en el comercio 
internacional: por ejemplo, cuando un país permite el uso de 
un medicamento u hormona, quizá no pueda exportar sus productos 
a un país que prohíba el uso de ese medicamento si contienen 
residuos detectables. El uso de métodos cada vez más 
sensitivos de análisis puede reducir el comercio con los países 
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que imponen una tolerancia muy baja para ciertos residuos. Es 
nuestra responsabilidad trabajar para asegurar que la política 
de comercio internacional de los países refleja la ciencia 
óptima y que no se erigen barreras comerciales injustificadas 
como resultado de nuestro fracaso en compartir y llegar a un 
consenso sobre cuestiones científicas importantes relacionadas 
con la seguridad de los alimentos. Nosotros, en la FDA, 
estamos dispuestos a compartir nuestros conocimientos 
especializados y a aprender los unos de los otros en un 
intercambio libre y abierto. 

Logros del Comité  

La Comisión del Codex Alimentarius es el foro 
internacionalmente reconocido para resolver las cuestiones de 
seguridad de los alimentos que se convierten en  cuestiones  del 
comercio internacional de los alimentos. En forma creciente, 
el mundo acudirá a su Comité en busca de orientación en estas 
controversias internacionales. La evaluación de la seguridad 
de los residuos de medicamentos veterinarios tiene muchas 
características comunes con la evaluación de otros productos 
químicos, tales como los aditivos a los alimentos y los 
residuos de pesticidas, y ciertamente ustedes podrán utilizar 
la labor de otros comités del Codex en dichas esferas. 

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

A este respecto, quisiera felicitar al Comité Mixto de 
Expertos sobre Aditivos Alimentarios que se reunió en junio de 
1987 para evaluar los agentes anabólicos y el cloranfenicol. 
La evaluación muy minuciosa de estos compuestos por este Comité 
y la publicación muy rápida de un resumen de sus resultados 
demuestra que este Comité puede ser un mecanismo muy eficaz e 
imparcial para resolver las controversias en torno al 
significado para la salud pública de los residuos de 
medicamentos veterinarios. 

Planes del Comité  

Formular y mantener un sólido sistema de regulación 
requiere conocimientos científicos y recursos financieros 
considerables. Muchos países no están en situación de 
establecer un sistema integral para evaluar y controlar los 
medicamentos veterinarios. En dichos países no se sirve 
adecuadamente ni a la salud pública ni a la producción animal. 
Además de las preocupaciones de salud pública en sus propias 
fronteras, los países que carecen de controles dispositivos 
adecuados también afrontan desventajas comerciales, puesto que 
el significado de los residuos en el comercio internacional de 
alimentos de origen animal está aumentando rápidamente. 
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Una organización internacional como el Comité del Codex 
está en una posición singular para ayudar a resolver esos 
problemas identificando los requisitos mínimos que los 
medicamentos veterinarios han de cumplir para ser admitidos en 
el mercado. Al examinar el programa muy ambicioso que tienen 
ustedes para esta semana, me complace observar que se han 
concentrado en la cuestión importante de establecer normas de 
prácticas para el uso apropiado de los medicamentos 
veterinarios. Dentro del marco de un eficaz sistema de 
regulación nacional, los códigos de práctica para los usuarios 
de medicamentos veterinarios pueden ser muy útiles para 
disuadir el uso inapropiado que no es intencional. Al 
concentrarse en procedimientos para lograr el contenido más 
bajo posible de residuos y en medidas apropiadas para controlar 
los residuos, esta actividad puede resultar ser una de las 
contribuciones más importantes de este Comité a la seguridad de 
los alimentos. 

Otra tarea importante de su Comité será la de establecer 
procedimientos para la selección de métodos analíticos y toma 
de muestras para los medicamentos veterinarios. Tal como 
indiqué antes, ésta es una cuestión de alta prioridad aquí en 
los Estados Unidos y espero el informe de su Grupo de Trabajo 
Especial sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras. 

Además, es esencial realizar estudios para medir la 
exposición real del  •consumidor a los medicamentos 
veterinarios. Su Comité ha dado un gigantesco paso hacia 
adelante en esta esfera con la realización de una encuesta 
sobre la ingestión dietética de residuos  •de medicamentos 
veterinarios. Entiendo que varios de ustedes participaron en 
esta encuesta, presentando grandes cantidades de información. 
Esta encuesta formará la base de los estudios de la ingestión 
dietética que realizará el Comité y dará seguridades a todos 
los países de que los niveles que ustedes establezcan para los 
residuos de medicamentos veterinarios serán seguros. 

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

Conclusión  

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

Gracias. 
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APENDICE III 

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

Para los fines del Codex Alimentarius: 

"Porunivel  máximo  para residuos"(NMR) se entiende la concentración maxima de 
residuos resultante de la utilización de un medicamento veterinario que la 
Comisión del Codex Alimentarius recomienda como legalmente permisible o reconoce 
como aceptable dentro o en la superficie de un alimento. 

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

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

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

El NMR puede reducirse para tener en cuenta los residuos que derivan de alimentos 
de crigen vegetal y/o del medio ambiente. También puede reducirse para ajustarse 
a las buenas prácticas en el uso de medicamentos veterinarios en la medida en que 
existen métodos analíticos prácticos. La concentración se expresa por referencia 
al peso del producto fresco." 

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



-46 - 

ALINORM 89/31 
APENDICE IV  

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

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

TRAMITES 1, 2 y 3: 

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

TRAMITE 4: 

El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios, a la luz de las 
observaciones recibidas, examina las recomendaciones sobre los NMR. El Comité del Codex, 
al formular sus recomendaciones sobre los anteproyectos de NMR del Codex,  tiene en cuenta 
todas las cuestiones apropiadas, incluida la necesidad de urgencia, las observaciones 
gubernamentales en el Trimite 3, y la probabilidad de que pueda disponerse de nuevas 
pruebas en un futuro inmediato y, basandose en estas consideraciones, indica a la 
Comisión los anteproyectos propuestos de NMR que, en su opinión, han de somterse al Procedi-

miento completo, y aquellos para los que  podrían omitirse los Trimites 6 y 7. Se entiende 

que cualquier nivel máximo en el Trimite 5, respecto del cual se haya recomendado omitir 
los Trámites 6 y 7 o cualquier NMR en el Tramite 8, deberá ser examinado por la Comisión 
de acuerdo con la Gula para el Examen de las Normas en el Trimite 8 del Procedimiento 
para la Elaboración de Normas del Codex. 

TRAMITE 5-8: 

Idénticos a los del Procedimiento para la Elaboración de Normas Mundiales del Codex 
que figuran en el Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius, sexta 

edición (piginas 36-38). 

Los NMR  deberían presentarse a los gobiernos, para fines de formulación de 

observaciones y/o aceptación, con arreglo al formato siguiente: 

Nombre del medicamento veterinario 
Ingesta diaria admisible del medicamento (en la forma establecida por el 

JECFA 
Producto (por ejemplo: músculo de bovino) - NMR 
Producto (por ejemplo: hígado  de bovino) - NMR 
Definición del residuo para el cual se estableció el NMR 

Referencias de métodos de  análisis recomendados (si los hubiere) 

Referencias a los informes del JECFA 
Referencias a publicaciones anteriores del Codex 
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B. 	PROCEDIMIENTOS QUE SE PROPONE PARA LA ELABORACION DE NIVELES MÁXIMOS RECOMENDADOS 

POR EL CODEX PARA LOS RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS  

(PROPUESTA DE AUSTRALIA)  

TRAMITE 1: 

La Secretaria distribuye los proyectos de recomendaciones de niveles máximos para 

residuos de medicamentos veterinarios basadas en las evaluaciones del JECFA y solicits a 

los gobiernos y organizaciones internacionales interesadas que formulen observaciones 

sobre todos los aspectos, incluidas las posibles repercusiones que los  proyectos  de 

recomendaciones de niveles máximos para medicamentos veterinarios puedan tener en sus 

intereses económicos. 

TRAMITE 2: 

El CCRVDF examina las recomendaciones del JECFA y las observaciones por escrito 

de los paises. De haber un acuerdo general, las recomendaciones se remiten a la Comisión 

para su adopción. Si hay discrepancias técnicas no resueltas, las recomendaciones se 

devuelven al JECFA (Trámite 1) para su resolución, en cuyo amo las recomendaciones quedan 

retenidas en el Tramite 2, en espera de un examen ulterior. 

3. 	TRAMITE 3: 

Los NMR se publican y se envian luego a todos los paises miembros. Los paises 

notifican su aceptación y una vez que se haya recibido un número suficiente de acepta-

ciones, la Comisión las hace imprimir como normas internacionales. 

ALINORM 89/31 
APENDICE V  

PROCEDIMIENTO QUE SE PROPONE PARA LA ACEPTACION 
DE NMR RECOMENDADOS POR EL CODEX PARA 

LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS  

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

Se propone el siguiente procedimiento de aceptación: 

1. 	Todo nivel máximo del Codex para residuos de un medicamento veterinario podrá ser 
aceptado por cualquier pals, de conformidad con sus procedimientos legales y administra-
tivos vigentes, por lo que respecta a la distribución, en el territorio sometido a su 
jurisdicción, de: a) los alimentos producidos en el pais e importados, o b) los alimentos 

importados solamente, a los que se aplique el nivel máximo  del Codex, en las modalidades 

que se indican más abajo. Además, cuando un nivel máximo del Codex para residuos de un 
medicamento veterinario se aplique a un grupo de alimentos no designados individualmente, 
el pais que acepte dicho nivel miximo del Codex respecto de algunos alimentos, pero no de 
la totalidad del grupo, especificará aquellos alimentos respecto de los cuales se acepte 
el nivel máximo del Codex. 

i) Aceptación completa 

La aceptación completa de un nivel máximo  del Codex para los residuos de un 
un medicamento veterinario significa que el pais interesado velará por que, en el 
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territorio sometido a su jurisdicción, todo alimento, ya sea importado o producido 
nacionalmente, al que se aplique el nivel máximo del Codex, se ajuste a dicho nivel. 
Significa también que ninguna disposición juridica o administrativa  que se refiera a 
cuestiones reguladas por el nivel máximo  del Codex para los residuos del medicamento 
veterinario impedirá, en el pals de que se trate, la distribución de un alimento 
que se ajuste al nivel miximo del Codex. 

Aceptación limitada 

La .aceptación limitada de un nivel máximo del Codex para los residuos de un 
medicamento veterinario, significa  que el pals en cuestión se compromete a no impe-
dir la importación de los alimentos que se ajusten al nivel máximo del Codex para 
los residuos de ese medicamento veterinario, mediante ninguna disposición juridica 
o administrativa que se refiera a las cuestiones-reguladas por el nivel máximo del 
Codex para los residuos de tal medicamento veterinario, siempre que dicho compromiso 
no implique la imposición, debido al nivel máximo del Codex, de un limite máximo 
mis riguroso que el que se aplique nacionalmente. 

Aceptación diferida 

La aceptación diferida significa que el pais interesado manifiesta su intención 
de otorgar su aceptación completa, o su aceptación limitada, al nivel máximo  del 
Codex para los residuos de un medicamento veterinario, después que haya transcurrido 
un determinado niimero de años. 

	

2. 	Todo pals que considere que no puede aceptar el nivel máximo del Codex para los 
residuos de un medicamento veterinario en ninguna de las modalidades mencionadas 
anteriormente, deberá indicar: 

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

si los productos que se ajusten al nivel  máximo del Codex podrán o no 
distribuirse libremente, o si podrán distribuirse en ciertas condiciones especifi-
cadas, en el territorio sometido a su jurisdicción, por lo que se refiere a las 
cuestiones reguladas por el nivel máximo del Codex. 

	

3. 	Todo pals que acepte un nivel máximo del Codex para residuos de un  medicamento 
veterinario, de acuerdo  con  una  de las disposiciones del párrafo 1, deberá estar dispuesto 
4 ofrecer asesoramiento y orientaci6n a los exportadores y'elaboradores de los alimentos 
destinados a la exportación, con objeto de fomentar la comprensión y observancia de los 
requisitos de los paises importadores que hayan aceptado el nivel miximo del Codex con 
arreglo a una de las  disposiciones  del párrafo 1. 

	

4. 	Cuando en un pais importador se descubra que un alimento respecto al cual se haya 
manifestado que se ajusta al nivel miximo del Codex para los residuos de un medicamento 
veterinario, en realidad no lo satisface, el pals importador notificará-  a las autoridades 
competentes del pals exportador todos los hechos pertinentes del caso y, especialmente, 
los detalles sobre el origen del alimento en cuestión (nombre y dirección del exportador), 
en caso de que se considere que una persona en el pais exportador es responsable de la 

inobservancia. 
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C. 	Retirada .o  enmienda de la aceptacicin 

La retirada o enmienda de la aceptación de una norma del Codex o de un nivel 

máximo del Codex para residuos de un medicamento veterinario por un pals se notificará 

por escrito a la Secretaria de la Comisión del Codex Alimentarius, la cual comunicará a 

todos los Estados Miembros y Miembros Asociados de la FAO y de la OMS la notificación y 

la fecha de su recepción. El pals en cuesti6n deberá facilitar la información requerida 

en los apartados anteriores, según proceda. También, deberá comunicar la retirada o en-

mienda con la mayor antelación posible. 



Alimentos de origen bovino 
Innecesario 
Estradio1-170 

3. a) Producto 
NMR 
Definición del residuo para el cual se 
estableció el NMR 

1. 	Sustancia: 	Estradio1-170 

6. Referencias a publicaciones anteriores 	Ninguna 
del Codex 

6. Referencias a publicaciones anteriores Ninguna 
deldel Codex 

5. Referencias a informes del JECFA 	 WHO TRS 669 (1981) 
WHO TRS ... (1988) 

4. Referencias a métodos de análisis 
recomendados 

2. Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 	Innecesaria 
por el JECFA 
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ALINORM 89/31 
APRNDICE  VI  

PROYECTOS DE NMR EN EL TRAMITE 3 DEL PROCEDIMIENTO  

Nota:  En la sección 5 - Referencias a informes del JECFA - figuran las referencias a los 
informes de reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos 
Alimentarios, publicados en la Serie de Informes Técnicos de la OMS. Las 
monografías toxicológicas correspondientes se publican en la Serie sobre Aditivos 
Alimentarios de la OMS; y las especificaciones sobre las sustancias en cuestión, en 
la Serie Estudios FAO: Alimentación y Nutrición. 

1. 	Sustancia: 	Cloranfenicol 

  

2. Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 
por el JECFA 

No se ha asignado ninguna IDA 

  

  

3. a) Producto 
NMR 
Definición del residuo para el cual 
se estableció el NMR 

Alimentos de origen animal 
No se ha asignado 
Cloranfenicol 

  

      

      

      

  

4. Referencias a métodos de análisis 	 (Por elaborar) 
recomendados 

  

      

5. Referencias a informes del JECFA 	 WHO TRS ... (1988) 
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I 
1. 

2. 

Sustancia: 	Progesterona 

Inneeesaria Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 
por el JECFA 

3. a) Producto a) Alimentos de origen bovino 
b) NMR Innecesario 

Definición del residuo para el cual se 
estableció el NMR 

c) Progesterona 

4. Referencias a métodos de análisis 
recomendados 

5. Referencias a informes del JECFA WHO TRS 669 (1981) 
WHO TRS ... 	(1988) 

6. Referencias a publicaciones anteriores 
del Codex 

Ninguna 

1. 

2. 

Sustancia: 	Testosterona 

Innecesaria Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 
por el JECFA 

3. a) Producto a) Alimentos de origen bovino 
b) NMR Innecesario 

Definición del residuo para el cual se 
estableció el NMR 

c) Testosterona 

4. Referencias a métodos de análisis 
recomendados 

5. Referencias a informes del JECFA WHO TRS 669 (1981) 
WHO TRS 	(1988) 

6. Referencias a publicaciones anteriores 
al Codex 

Ninguna 



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

5. Referencias a informes del JECFA 

4. Métodos de análisis recomendados 	 (Por elaborar) 

1. 	Sustancia: 	Zeranol 

2. Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 	0 - 0,01 pg/kg de peso corporal 	I 
por el JECFA 

Producto 
NMR 
Definición del residuo para el cual se 

 
 
 

Tejidos bovinos 
1,4 pg/kg 
0-trembolona 

estableció el NMR 

Producto  Hígado  y  riñones  de bovino 
NMR  14 pg/kg 
Definición del residuo para el cual se  a-trembolona 
estableció el NMR 

3.1 a) 
 
 

3.2 a) 
 
 

6. Referencias a publicaciones anteriores 	1 Ninguna 
del Codex 

6. Referencias a publicaciones anteriores 	1 Ninguna 
del Codex 

5. Referencias e informes del JECFA WHO TRS 683 (1982) 
WHO TRS 696 (1983) 
WHO TRS ... (1988) 

4. Referencias a métodos de  análisis 	 (Por elaborar) 
recomendados 

2. Ingesta diaria admisible (IDA) establecida 	1 0 - 0,5 pg/kg de peso corporal 
por el JECFA 

Producto 
NMR 
Definición del residuo para el cual se 

 
 
 

Hígado  de bovino 
10 pg/kg 
Zeranol 

estableció el NMR 

Producto  Músculos de bovino 
NMR  2 pg/kg 
Definición del residuo para el cual se  Zeranol 
estableció el NMR 

3.1 a) 
 
 

3.2 a) 
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1. 	Sustancia: 	Acetato de trembolona 
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ALINORM 89/31 
APENDICE VII 

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

1. 	DESCRIPCION 

Las buenas pricticas en el uso de medicamentos veterinarios destinados a asegurar 

la protección de la salud pública, exige que los medicamentos veterinarios, asi como los 

productos biológicos y los piensos medicados que se suministren a los animales destinados 

al consumo humano sean administrados siempre siguiendo estrictamente las instrucciones 

que  acompañan  al producto, aprobadas por las autoridades competentes (por ejemplo, por 

prescripción de un veterinario habilitado). 

(Véase la definición de la expresión "buena prictica en el uso de medicamentos 

veterinarios" en el Proyecto de Glosario de Términos del CC/RVDF). 

	

2. 	REGISTRO DE LOS PRODUCTOS 

Se entiende - salvo en circunstancias excepcionales y precisas en que las autori-

dades competentes hayan eximido formalmente, a una determinado persona autorizada a pres-

cribir medicamentos veterinarios, de los requisitos de registro usuales para administrar 

un producto no aprobado, con el objeto de ponerlo a prueba conforme a un protocolo 

acordado - que todo producto de este tipo deberá ser formalmente registrado para la 

comercialización en el pals en que haya de venderse, y que el procedimiento de registro 
deberá basarse en datos que garanticen: 

la calidad del producto; 
su inocuidad y eficacia para la especie animal a la que se destina; 

la inocuidad de los productos alimenticios derivados de animales a los que se 

haya administrado el producto. 

	

2.1 	Garantia y calidad 

La evaluación de la calidad de un producto farmacéutico tiene en cuenta no sólo su 

composición y la pureza de su forma de dosificación final, sino también su estabilidad y 

su disponibilidad farmacéutica en vivo. Deberá basarse además en datos que aseguren que: 

el producto se prepara conforme a los requisitos de las "buenas prácticas de 

fabricación y control de calidad de los medicamentos" recomendados por la 

Organización Mundial de la Salud y exigidas en el Procedimiento de Certificación 
de Calidad para la Comercialización de Productos Farmacéuticos en el Comercio 

Internacional (1); 

que la forma de dosificación final se ajuste sa las especificaciones contenidas 

en el documento de registro y, cuando proceda, a la especificación farmacológica 

publicada que se declare en la etiqueta. 

(1) Actas Oficiales de la Organización Mundial de la Salud, No. 226, 1975, Anexo 12. 
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2.2 	Garantías  de eficacia e inocuidad 

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

Información relativa a la farmacodinimica, farmacocinética y metabolismo del 
medicamento y de sus efectos biológicos en términos de efectos nocivos 
potenciales (por ejemplo, propiedades tóxicas, e inmunógenas o inductoras de 
resistencia), así como datos de estudios controlados que demuestren la reacción 
fisiológica o terapéutica en cada población animal en cuestión. 

examen de las consecuencias biológicas que pueden derivar para los consumidores 
de la ingestión de alimentos afectados, y la determinación de las dosis, de los 
periodos de suspensión que, sobre la base de las determinaciones de las dosis o 
los análisis de riesgos, aseguren la inocuidad de los productos derivados para 
los consumidores; y 

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

INFORMACION PARA LOS USUARIOS 

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

La información relativa a la  posología deberá complementarse siempre con instruc-
ciones sobre  períodos mínimos de suspensión recomendados y cualesquera otras restricciones 
sobre el uso, en términos de contraindicaciones y precauciones, que se consideren 
necesarios para la protección de la salud pública. 

CANALES DE DISTRIBUCION 

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

estar registrados para la comercialización por las autoridades de reglamentación 
competentes; 

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

ser administrádos al ganado o incorporados en mezclas de piensos conforme a las 
prescripciones de las autoridades de control competentes, en las cuales se 
especifica la especie animal o grupos de animales a los que  podré aplicarse el 
tratamiento. Todos los fabricantes, distribuidores y usuarios de esos productos 
deberán: 



-  55  - 

asegurarse de que todos los productos estén almacenados en lugar seguro; 

mantener registros adecuados de las yentas o del uso; y 
poner siempre los locales y los registros a disposición de las autoridades 
de inspección competentes. 

El veterinario responsable deberá encargarse de que: 

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

se mantengaaregistros apropiados de: 

las cantidades administradas por dia a cada animal; 
cualesquiera reacciones que se sospeche puedan deberse al medicamento; y 
toda muestra obtenida de los animales tratados que pueda ser necesaria para 
evaluar las concentraciones de residuos de medicamentos en los alimentos 
derivados. 

ALINORM 89/31 
APENDICE VIII  

LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN EVALUACION 

PARTE I  - CRITERIOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS PARA EL ESTABLE-
CIMIENTO DE NIVELES MAXIMOS PARA RESIDUOS (NMR)  

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

El medicamento deja residuos en el producto alimenticio; 

el medicamento o sus residuos son objeto de preocupación por razones de 
salud pública; 

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

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

el medicamento está a disposición del público como producto comercial. 

Además, 

a) 	deberá indicarse claramente que se facilitarán los datos pertinentes para 
la evaluación; 

r1 

b) 	el CC/RVDF deberá tener en cuenta los trabajos emprendidos o terminados por 
otros  Comités del Codex sobre los residuos del medicamento en cuestión. 
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PARTE II - LISTA DE  PRIORIDADES  DE MEDICAMENTOS  VETERINARIOS QUE REQUIEREN gvAIAJActON, 
ESTABLECIDA POR EL CC/RVDF EN SU SEGUNDA REUNION  

El Comité acordó establecer la siguiente lista revisada de prioridades: 

Sulfonamidas (sulfametazina, sulfatiazol) 
Nitrofuranes (furazolidona, nitrofurazona) 
Nitroimidazoles (dimetridazol, ipronidazol, ronidazol y metronidazol) 
Quinoxalina-di-N-óxidos (catbadox, olaquindox) 
Tripanoc  idas  (diminaceno, isometamedio) 
Bencimidazoles (albendazol) 

PARTE III - RESUMEN DE LAINFORMACION RECIBIDA SOBRE  CIERTOS MEDICAMENTOS  EN  ieELAcVN  ON 
LOS CRITERIOS DE SELECCION PARA LA EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD  DE LOS  
MEDICAMENTOS VETERINARIOS  

1. 	Se presentó la siguiente infOrMación Sobre: A) Albendazol,  B sulfatiazól, 

C) ciertos ilitroblidazoles y D) compuestos beta-lactáticos en relación con los criteribé 

para la selecCión de medicamentos veterinarios para el  establecimiento  de niveles MáXimós 

para residuos  (parr. 150  de ALINORM_87/31): 

A. 	Albendazol  (preparado por Australia) 

El albendazol es un betcimidazol antiheltintico que controla las  ascarides 

gastrointestinales (maduras  e  inmaduras),  las loMbricea pulmonares, lás  tenias  itteatindlea 
y los crematodos adultos del  hígado  en el ganado vacuno, caprino y ovino. 

El albendazol se ha utilizado en Australia desde  fines  de la década de 010 y 

ha conseguido una penetración considerable en el mercado. 

Australia considera que el albendazol cumple los criterios de selección para 

inclusión en la lista de  prioridades  del CC/RVDF para la determinación dé los hiveles 

Máximos para residuos. Se  señala  en particular que: 

El uso del medicamento puede dar lugar a  residuos  en la carne y los 

despojos. Australia ha establecido NMR de 0,1 mg/kg (limite de determinación) 

para la carne de vacuno, ovino y caprino. 

Algunos paises han expresado su preocupación pot la evaluacicin toxicológica 

de este  medicamento y i  por tanto,  parece  conveniente hacer una  evaluación 

internacional. Las autoridades sanitarias de Australia no  comparten  estas 

preocupaciones. 

Las reservas citadas sobre la toxidologia del compuesto hark lleVadó a 

algunos paises a apoyar el  examen  del Codex.  Pudiera  verse afedtado al 

comercio internacional. 

El medicamento puede obtenerge Como producto comercial y esti tegistradó 

para su uso en varitis paises. 

El fabricante, Smith Kline Animal Health Products, ha indicadb su total 

cooperación en proporcionar inmediatamente al JECFA una  serié  extensa de datbs 

sobre  toxicología  y residuos. 
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Se considera que el aibendazol CuMple claramente tódoS los criterios de 

Selección. Las autóridades  australianas pueden proporcionar  información adicional si se 

requiere. 

B. 	Sulfatiazol (preparado pot el Canada. ) 

El sUlfátiazol (STZ) Se emplea en el tratamiento y prevención de enfermedades 

eh ahiMalea  productores  de  alimentos, incluidas  la  t abejas. Aunque esta última Aplicación 

puedé set considerada cómo relativamente menor en Comparación con otrba usos del STZ en 

los  animales  productores de alimentos, se cree que las cárácteristicag del Uso del STZ en 

las abejas satisfacen  i s  criterios para la adición de un  medicamento  a la lista de 

prioridades. 

El usó del STZ en el  tratamiento  de le  enfermedad  American Foul Brood en las 

abejas produce residuos  en la miel. Este residuo ea objeto de preocupación  por razones 

de  salud  pública. El residuo de STZ  afecta  al comercio en un grado considerable y 

Ocasiona problemas comérciales. El medicaMentó puede obtehétse por los  cauces  comerciales. 

El Canada Conoce la disponibilidad de uh eStudio de 90 dias én doS  especies  (ratas y 

perros).  El Canadá puéde proporciónar  esto g datos  y también información sobre el consumo 

de miel y sobre  residuos.  

El Canada  recomienda  que Se inClUya el STZ et la lista de prioridades de los 

medicamentos  que han de ser sometidos  el examen dél JBCFA. 

6. 	Ciertos nitroimidazoles  (preparado por Eatadds Unidos) 

La Delegación de  Estados  Unidos Considéra  que los  nitroimidazoles, dimetridazol, 

Métronidazol y ronidazol, cumplen los Criterios  establecidos por el CC/RVDF en su primer4 

réunión pata la sélécción de medicamentbs Veterinarios que dében incluirSe en la liSta de 

prioridades. 

EStós medicamentos producen residuos  en la carne de animales tratados. 

Los medicamentos son objeto de preocupación pot razones de salUd pública, ya 

que los  estudios  indican que producen mutaciones y  tumores.  

Los residuos de estos medicamentos afectan al Comercio internacional en grado 

considerable. Se observan diferencias notables en los principales paises del 

sistema Codex que los comercializan, en sus aprobaciones de estos medicamentos, 

en cuanto a las especies en los que se utilizan y los niveles y periodos de 

suspensión del tratamiento. Estas diferencias ocasionan y seguirán ocasionando 

importantes problemas comerciales. 

El ronidazol, ipronidazol y dimetridazol pueden obtenerse comercialmente cbmo 

productos veterinarios en muchos paises miembro  g dei Codex Alimentarius.  El  

metronidaZol se utiliza en los animales en  algunos paises,  a menudo Como 

productos aplicados tópicamente.  También  se  utiliza ampliamente  en 14 medicina 

humana. Como tál, hay éxteriga información toxicólógica publicada sobre esté 

compuesto. Estados Unidos considera que los datos sobre este compuesto 

deberian ser evaluados  pot el JECFA, debido a las  extensas  similitudes en el 

medanismo de acción y los  efectos toXicológicós entre los miembros de esta 

clase de compdestos. Pot tanto, log datott sobre el metronidazol tendrian una 

gran influencia en la evaluación del dimetridazol, ipronidazól y ronidazol. 
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Ademis,  podrían facilitarse los datos pertinentes sobre estos compuestos para 

evaluación por el JECFA y ningin otro Comité del Codex ha emprendido trabajos sobre estos 

compuestos. 

D. 	Compuestos beta-lactimicos (preparado por Dinamarca) 

La inclusión del grupo beta-lactimico de antibióticos en la lista de priori-

dades de los compuestos se propuso - en la reunión del Codex de octubre de 1986 en 

Washington. Las razones aducidas para la inclusión se referían a la creencia de que las 

bajas concentraciones de residuos de los compuestos de este grupo en los alimentos pueden 

dar lugar a problemas immunopatológicos en el hombre. Se sugiere que entre los compuestos 

que pueden ser seleccionados como ejemplos para examen  podrían incluirse la penicilina de 

procaina G, ampicilina y posiblemente una cefalosporina apropiada, como el cefalonio. En 

vista de los datos adicionales que actualmente  esta  obteniendo la industria, se propone 

examinar estos compuestos para incluirlos en la próxima reunión de este Comité. 

la 


